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Важная информация 

Настоящий документ, содержащий Важную информацию, 

должен по возможности использоваться вместе с 

соответствующей Инструкцией по применению (IFU) 

конкретного продукта. 

Общие инструкции по применению имплантатов 

и инструментов компании «Синтез» 

Описание продукта 

Хирургические имплантаты и инструменты представляют собой 

решения для ортопедических операций опорно-двигательного 

аппарата человека. Они также играют вспомогательную роль в 

лечении, сращивании переломов и в реконструктивной хирургии 

(остеосинтезе и коррекции дегенеративных заболеваний). 

Имплантаты не предназначены для замены структур тела 

человека или переноса массы тела (см. инструкцию для 

конкретного изделия) на постоянной основе. 

Важные моменты 

Учитывайте следующие моменты при лечении травматических и 

(или) дегенеративных изменений скелета: 

1. Выбор имплантата/системы. Важно выбрать подходящее 

изделие. В случае имплантатов убедитесь в выборе продукта, 

имеющего размер и форму, которые подходят для 

предполагаемого применения. 

Характеристики костной и мягких тканей задают ограничения по 

размеру и прочности имплантатов. Нельзя ожидать, что какое-

либо изделие, частично несущее весовую нагрузку или не 

несущее такой нагрузки, выдержит полную массу тела без 

поддержки. Пациент должен ограничить физические нагрузки, 

которые могут привести к избыточному напряжению в 

имплантате или неприемлемому движению в месте перелома и 

таким образом задержать заживление. Пациент должен быть 

проинформирован соответствующим образом. 

2. Факторы, связанные с пациентом. На успех 

хирургического вмешательства могут иметь существенное 

влияние ряд факторов, связанных с пациентом: 

а масса тела. Пациенты с избыточной массой тела или 

ожирением могут подвергать изделие таким высоким нагрузкам, 

что они приведут к его поломке и, вероятно, даже кардинально 

изменят эффект хирургического вмешательства; 

b профессия или род деятельности. Профессиональная 

деятельность представляет опасность, если под действием 

внешних сил организм подвергается значительным физическим 

нагрузкам. Это может привести к поломке изделия и даже свести 

на нет результат хирургического вмешательства; 

с старческий возраст, психические заболевания или алкоголизм. 

Эти состояния могут привести к тому, что пациент 

проигнорирует определенные ограничения и предостережения, 

что приведет к поломке изделия или иным осложнениям; 

d некоторые дегенеративные заболевания и курение. В 

некоторых случаях дегенеративное заболевание может настолько 

прогрессировать к моменту имплантации, что значительно 

сократит ожидаемый срок эксплуатации имплантата. В этих 

случаях изделие используют исключительно в качестве средства 

отсрочки или временного облегчения течения заболевания; 

e чувствительность к инородным телам. При наличии подозрений 

на гиперчувствительность необходимо провести 

соответствующие испытания перед выбором или имплантацией 

материала. 

3. Правильное обращение. Правильное обращение с 

имплантатами и инструментами крайне важно. В случае 

необходимости изменить форму имплантата его нельзя сильно 

сгибать, выгибать в обратную сторону, надрезать или царапать. 

Подобные действия, а также любая другая ненадлежащая 

обработка или использование могут привести к образованию 

поверхностных дефектов и (или) к концентрации напряжения в 

корпусе имплантата. Это, в свою очередь, может в конечном 

итоге привести к поломке изделия. 

4. Важность послеоперационного ухода. Пациенты должны 

быть проинформированы об ограничениях нагрузки на 

имплантат, особенностях послеоперационного поведения и 

ограничении физических нагрузок. Невыполнение 

соответствующих требований может привести к смещению, 

отсрочке сращения кости, поломке имплантата, инфекции, 

тромбофлебиту и (или) развитию раневых гематом. 

5. Удаление изделий для остеосинтеза. Несмотря на то что 

окончательное решение о времени удаления имплантата 

принимает врач, рекомендуется удалять изделия для фиксации 

после завершения процесса заживления, если это возможно и 

целесообразно для конкретного пациента. Это особенно верно в 

отношении молодых и активных пациентов. 

6. Совместимость. Компания «Синтез» гарантирует 

совместимость своих оригинальных имплантатов и (или) 

инструментов в соответствии с их назначением. Необходимо 

соблюдать инструкции по использованию конкретной 

продукции, составленные компанией «Синтез». Если не указано 

иное, не рекомендуется компоновать изделия компании «Синтез» 

с изделиями других производителей, так как их дизайн, 

материалы, механические свойства и конструкция не 

гармонизированы. Компания «Синтез» не несет ответственности 

за осложнения, возникшие в результате смешивания компонентов 

или в результате использования изделий других производителей. 

Если не указано иное, в имплантате не рекомендуется смешивать 

различные металлы, т. к. это может привести к гальванической 

коррозии и выделению ионов, что в свою очередь может 

спровоцировать воспалительную реакцию, аллергические 

реакции на металлы и (или) долгосрочные неблагоприятные 

системные эффекты. Кроме того, коррозия может снизить 

механическую прочность имплантата. 

7. Информированность и квалификация. Медицинские 

работники должны иметь полное представление об особенностях 

использования продукции по назначению и применимых 

хирургических техниках, а также должны иметь подходящую 

квалификацию, полученную в результате прохождения 

соответствующего обучения. 

8. Потенциальные нежелательные явления, 

нежелательные побочные эффекты и остаточные риски: 

− поломка имплантата вследствие выбора неподходящего 

имплантата и (или) перегрузки остеосинтеза; 

− инфекция; 

− повреждение мягких тканей; 

− аллергические реакции из-за несовместимости материалов; 

− задержка заживления из-за сосудистых нарушений; 

− боль, вызванная имплантатом. 

В соответствующих инструкциях по применению подробно 

описываются потенциальные нежелательные явления, 

нежелательные побочные эффекты и остаточные риски, если они 

есть. 
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9. МРТ — магнитно-резонансная томография 

Если изделие проходило оценку безопасности в среде МРТ, 

соответствующая информация будет представлена в инструкциях 

по применению на сайте www.depuysynthes.com/ifu. и (или) 

www.e-ifu.com. 

Одноразовые изделия 

Изделия, предназначенные для одноразового использования, не 

должны использоваться повторно (см. инструкции к конкретным 

изделиям и «Расшифровку символов»). 

Повторное использование или клиническая обработка (например, 

очистка или повторная стерилизация) загрязненных изделий 

может нарушить их структурную целостность и (или) привести к 

их поломке, что в свою очередь может привести к травме, 

болезни или смерти пациента. Кроме того, повторное 

использование или клиническая обработка одноразовых изделий 

влечет за собой риск контаминации, например путем передачи 

инфекционного материала от одного пациента другому. Это 

может привести к травме или смерти пациента или пользователя. 

Загрязненные имплантаты и одноразовые инструменты не 

подвергают повторной обработке. Любой имплантат компании 

«Синтез», загрязненный кровью, тканями и (или) 

биологическими жидкостями/веществами, не подлежит 

повторному использованию и должен быть утилизирован в 

соответствии с протоколом ЛПУ. Даже если использованные и 

загрязненные имплантаты и одноразовые инструменты выглядят 

неповрежденными, им могут быть присущи микроскопические 

дефекты и изменения, связанные с внутренним напряжением, 

которые могут повлечь усталость материалов. 

Стерильные изделия 

Изделия, поставляемые стерильными, имеют маркировку 

«СТЕРИЛЬНО» (см. раздел «Расшифровка символов»). Изделие 

извлекают из упаковки асептическим способом. Производитель 

не гарантирует стерильности, если пломба на упаковке нарушена, 

повреждена или упаковка была вскрыта неправильно, и не несет 

ответственности в таких случаях. 

Нестерильные изделия 

Изделия компании «Синтез», поставляемые нестерильными, 

перед использованием необходимо очистить и простерилизовать 

паром. Перед очисткой всю оригинальную одноразовую 

упаковку (например, силиконовые футляры, защитные 

наконечники, защитные колпачки, блистеры, саше, пакеты, 

пенопласт, картон и т. д.) удаляют и утилизируют. Изделия 

очищают перед первым и каждым последующим 

использованием, а также перед возвратом производителю для 

проведения технического обслуживания и ремонта. Перед 

стерилизацией паром изделия помещают в утвержденную 

обертку или контейнер для стерилизации. 

Первым и наиболее важным этапом повторной обработки всех 

инструментов многократного применения является их 

тщательная (ручная и (или) механическая) очистка и 

промывание. Тщательная очистка — сложный процесс, успех 

которого зависит от различных взаимосвязанных факторов: 

качества воды, количества и типа детергента, метода очистки 

(вручную, ультразвуковая ванна, мойка-дезинфектор), 

тщательности промывания и сушки, правильности подготовки 

изделия, времени, температуры, аккуратности лиц, 

ответственных за очистку. 

Остаточные органические вещества и (или) большое количество 

микроорганизмов могут снизить эффективность процесса 

стерилизации. 

Обнаружение инструментов или деталей инструментов 

Инструменты компании «Синтез» разработаны и произведены 

для безопасного использования по назначению. 

Тем не менее, если металлический инструмент (например, из 

стали, алюминия, титана и его сплавов и т. д.) во время 

использования ломается, в обнаружении фрагментов и (или) 

компонентов инструмента может помочь устройство для 

медицинской визуализации (например, КТ, рентгеновский 

аппарат и т. д.). 

Утилизация медицинских изделий 

Если не указано иное, изделия следует утилизировать как 

медицинское изделие в соответствии с процедурами, принятыми 

в медицинском учреждении. 

Серьезный инцидент 

О любых серьезных инцидентах, произошедших в связи с 

использованием изделия, следует сообщать изготовителю и 

компетентному органу государства, в котором находится 

пользователь и (или) пациент. 
 

http://www.depuysynthes.com/ifu


 

SE_023827 AN Страница 4/17 
 

Повторная обработка изделий многократного применения компании «Синтез» — 

инструментов, лотков для инструментов и контейнеров 

Данные рекомендации относятся к обработке изделий многократного применения производства компании «Синтез». Изделия 

многократного применения производства компании «Синтез» включают определенные хирургические инструменты, лотки для 

инструментов и контейнеры. Представленная информация не относится к имплантатам компании «Синтез». Необходимо следовать 

данным рекомендациям, если иное не указано во вкладышах к конкретному изделию. 

Меры предосторожности Перед стерилизацией все изделия следует тщательно очистить и осмотреть, уделяя особое внимание 

длинным узким просветам, глухим отверстиям, движущимся деталям и сложным компонентам. Для 

очистки используйте лишь те детергенты, которые предназначены для использования с медицинскими 

изделиями, соблюдайте инструкции производителя (например, относительно температуры, времени 

контакта и времени ополаскивания). Рекомендовано использование детергентов с концентрацией pH в 

диапазоне 7–9,5. Сильнощелочные условия (pH > 11) могут повредить компоненты/изделия, например, 

из алюминия. Не используйте физиологический раствор, дезинфектанты для окружающей среды 

(включая растворы хлора) или хирургические антисептики (например, продукты, содержащие йод или 

хлоргексидин). Не используйте детергенты, которые могут повредить поверхность инструментов, 

например металлические мочалки, абразивные детергенты или проволочные щетки. 

− Изделия компании «Синтез» можно размещать в ультразвуковом очистителе только совместно с 

изделиями, имеющими в составе аналогичные металлы. 

− Загрязненные или использованные изделия компании «Синтез» не следует загружать в 

механическую моечную машину в контейнере. Загрязненные изделия компании «Синтез» следует 

очищать отдельно от лотков и контейнеров. Контейнеры компании «Синтез» разработаны для 

использования в качестве приспособления для паровой стерилизации, хранения всех медицинских 

изделий и организации инструментов в ходе операции. 

− Параметры стерилизации действительны только для изделий, очищенных надлежащим образом. 

− Перечисленные параметры действительны только для оборудования для повторной обработки, 

надлежащим образом установленного, обслуживаемого, откалиброванного и соответствующего 

стандартам серии ISO 15883 и ISO 17665. 

− Приводы и насадки силового оборудования не погружают в воду или чистящий раствор для 

клинической обработки. Электрооборудование не подвергают чистке ультразвуком. В случае 

необходимости очистки силового оборудования следует ознакомиться с документацией по тому или 

иному изделию. 

− В хирургии пациентов, находящихся в группе риска по болезни Крейтцфельда — Якоба (БКЯ) и 

сопутствующим инфекциям, используют одноразовые инструменты. Инструменты, (возможно) 

использованные у пациента с БКЯ, после операции подлежат утилизации и (или) обрабатываются в 

соответствии с действующим национальным рекомендациям. 

− Для получения дополнительной информации обратитесь к национальным нормативным документам 

и руководствам. Кроме того, необходимо соблюдать внутренние политики и процедуры ЛПУ, а 

также рекомендации производителей детергентов, дезинфектантов и любого оборудования для 

клинической обработки. 

Ограничения 

относительно повторной 

обработки 

− Повторная обработка, описанная в настоящей инструкции, оказывает минимальное воздействие на 

хирургические инструменты компании «Синтез». 

− Истечение срока эксплуатации изделия обычно определяют по износу и повреждениям, связанным с 

его использованием. Признаки повреждения и износа изделия могут включать, в числе прочего, 

коррозию (т. е. ржавчину, точечную коррозию), обесцвечивание, многочисленные царапины, 

отслаивание, износ и трещины. Изделия, функционирующие ненадлежащим образом, изделия с 

нераспознаваемой маркировкой, отсутствующими или удаленными (стертыми) артикульными 

номерами, поврежденные и чрезмерно изношенные изделия использованию не подлежат. 

− Более подробную информацию о выявлении признаков истечения срока эксплуатации изделия 

можно получить у торгового представителя или загрузить с веб-сайтов www.depuysynthes.com/ifu и 

(или) www.e-ifu.com. 

− Перед стерилизацией некоторые инструменты необходимо протестировать на предмет 

функциональности. Метод функционального тестирования, если он применим к инструменту, 

указан в инструкции по применению конкретного продукта; также можно обратиться к протоколу 

функционального контроля, доступному на веб-сайтах www.depuysynthes.com/ifu и (или) www.e-

ifu.com. 

Обработка на месте 

использования 

Удаляйте кровь и (или) фрагменты тканей с изделия в ходе хирургического вмешательства, чтобы 

предотвратить их присыхание к поверхности. 

− Промывайте канюлированные изделия стерильной или очищенной водой, чтобы предотвратить 

присыхание загрязнений и (или) фрагментов тканей к внутренним поверхностям. 

− Загрязненные изделия необходимо отделять от незагрязненных во избежание контаминации 

персонала и окружающей среды. 

− Изделия необходимо накрывать полотенцем, смоченным стерильной или очищенной водой, чтобы 

предотвратить присыхание крови и (или) фрагментов тканей. 
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Карантин и 

транспортировка 
− Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от незагрязненных во избежание 

контаминации. 

Подготовка к очистке 

(для всех методов 

очистки) 

− Рекомендуется обрабатывать изделия как можно скорее после использования. 

− Если изделие разбирается, разберите его перед повторной обработкой. Подробные инструкции по 

разборке инструментов можно получить у местного торгового представителя или загрузить с веб-

сайтов www.depuysynthes.com/ifu и (или) www.e-ifu.com. 

− Изделия с фиксаторами, замками или петлями следует открыть. 

− При обращении с острыми предметами и их очистке следует соблюдать осторожность. Их 

рекомендуется очищать отдельно, чтобы снизить риск получения травм. 

− Просветы/канюли изделий перед очисткой обрабатываются вручную. Сначала просветы/канюли 

необходимо очистить от фрагментов тканей. Просветы/канюли необходимо тщательно очистить 

вращательным движением, используя подходящие по размеру щетки с мягкой щетиной. Щетина 

должна быть плотно набитой. Размер щетки должен быть практически равен диаметру очищаемого 

просвета/канюли. При использовании слишком большой или слишком маленькой щетки добиться 

эффективной очистки поверхности просвета/канюли затруднительно. 

− Сильно загрязненные или канюлированные изделия перед очисткой следует замочить и (или) 

промыть для размягчения любых присохших загрязнений или фрагментов тканей. Используйте 

нейтральный или слабый щелочной раствор детергента. Соблюдайте инструкции производителя 

детергента относительно времени выдержки, температуры, качества воды и концентрации. Для 

промывания изделий используйте холодную водопроводную воду. 

− Изделия компании «Синтез» необходимо чистить отдельно от лотков для инструментов компании 

«Синтез» и контейнеров компании «Синтез». С контейнеров следует снять крышки, если таковые 

имеются. 

Очистка — ручной метод 1. Промойте загрязненное изделие под струей холодной водопроводной воды в течение не менее двух 

минут. Используйте щетку с мягкой щетиной для удаления крупных загрязнений и фрагментов 

тканей. 

2. Замочите изделие в нейтральном или слабощелочном растворе детергента минимум на десять 

минут. Соблюдайте инструкции производителя детергента относительно времени выдержки, 

температуры, качества воды и концентрации. 

3. Промойте изделие холодной водой в течение не менее двух минут. Используйте шприц, пипетку 

или водоструйный аппарат для промывания просветов, каналов и других труднодоступных 

участков. 

4. Очистите изделие вручную в течение не менее пяти минут в свежеприготовленном нейтральном или 

слабощелочном растворе детергента. Для удаления загрязнений и фрагментов тканей используйте 

щетку с мягкой щетиной. Приведите в движение все места соединения, рукоятки и другие 

подвижные части изделия, если таковые имеются, чтобы обеспечить попадание в них моющего 

раствора. Очищайте изделие под водой для предотвращения аэрозолизации загрязнителей. 

Примечание: свежий раствор — это свежеприготовленный чистый раствор. 

5. Тщательно промойте изделия, используя холодную или прохладную водопроводную воду, в 

течение не менее двух минут. Используйте шприц, пипетку или водоструйный аппарат для 

промывания просветов и каналов. Приведите в движение все места соединения, рукоятки и другие 

подвижные части изделия, если таковые имеются, чтобы тщательно промыть их под струей воды. 

6. Осмотрите изделие. Повторяйте этапы 2–6, пока изделие не будет полностью очищено от любых 

видимых загрязнений. 

Ультразвуковая очистка: перед этим этапом необходимо завершить этапы 1–6 предварительной очистки. 

7. Подготовьте свежий нейтральный или слабощелочной раствор детергента для ультразвуковой 

ванны. Соблюдайте инструкции производителя детергента относительно времени выдержки, 

температуры, качества воды и концентрации. Примечание: свежий раствор — это 

свежеприготовленный чистый раствор. 

8. Очищайте изделие компании «Синтез» с помощью ультразвука не менее 15 минут, используя 

частоту не менее 38 кГц. 

9. Тщательно промойте изделие деионизированной или очищенной водой в течение не менее двух 

минут. Используйте шприц, пипетку или водоструйный аппарат для промывания просветов и 

каналов. Приведите в движение все места соединения, рукоятки и другие подвижные части изделия, 

если таковые имеются, чтобы тщательно промыть их под струей воды. 

10. Осмотрите изделие. Повторяйте этапы 2–10, пока изделие не будет полностью очищено от любых 

видимых загрязнений. 

11. Проведите окончательное промывание изделия, используя деионизированную или очищенную воду, 

в течение не менее 15 секунд. 

12. Высушите изделие, используя чистую мягкую безворсовую одноразовую салфетку или сжатый 

медицинский воздух. Убедитесь в том, что все просветы и движущиеся участки высушены сжатым 

воздухом. 
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Очистка и 

дезинфекция — 

автоматический метод 

1. Промойте загрязненное изделие под струей холодной водопроводной воды в течение не менее 

одной минуты. Крупные загрязнения удалите, используя щетку с мягкой щетиной или мягкую 

безворсовую салфетку. 

2. Очистите изделие вручную в течение не менее пяти минут в свежеприготовленном нейтральном или 

слабощелочном растворе детергента. Соблюдайте инструкции производителя детергента 

относительно времени выдержки, температуры, качества воды и концентрации. Используйте щетку 

с мягкой щетиной, чтобы удалить загрязнения и фрагменты тканей. Приведите в движение все 

места соединения, рукоятки и другие подвижные части изделия, если таковые имеются, чтобы 

обеспечить попадание в них моющего раствора. Очищайте изделие под водой для предотвращения 

аэрозолизации загрязнителей. Примечание: свежий раствор — это свежеприготовленный чистый 

раствор. 

3. Промойте изделие, используя холодную или прохладную проточную водопроводную воду, в 

течение не менее одной минуты. Используйте шприц, пипетку или водоструйный аппарат для 

промывания просветов и каналов. Приведите в движение все места соединения, рукоятки и другие 

подвижные части изделия, если таковые имеются, чтобы тщательно промыть их под струей воды. 

4. Подготовьте свежий нейтральный или слабощелочной раствор детергента для ультразвуковой 

ванны. Соблюдайте инструкции производителя детергента относительно времени выдержки, 

температуры, качества воды и концентрации. Примечание: свежий раствор — это 

свежеприготовленный чистый раствор. 

5. Очищайте изделие компании «Синтез» с помощью ультразвука не менее 15 минут, используя 

частоту не менее 38 кГц. 

6. Промойте изделие деионизированной или очищенной водой в течение не менее двух минут. 

Используйте шприц, пипетку или водоструйный аппарат для промывания просветов и каналов. Для 

окончательного промывания изделия необходимо использовать деионизированную или очищенную 

воду. 

7. Осмотрите изделие. Повторяйте этапы 2–7, пока изделие не будет полностью очищено от любых 

видимых загрязнений. 

8. Автоматическая мойка производится в утвержденной мойке-дезинфекторе в соответствии с 

ISO 15883-1 и -2 или эквивалентным стандартом. Загрузите компоненты изделия в мойку-

дезинфектор в соответствии с инструкциями производителя, убедившись в том, что жидкость 

свободно попадает на изделия и в просветы. Автоматическая мойка может быть включена в 

валидированный цикл мойки, дезинфекции и (или) сушки в соответствии с инструкциями 

производителя. Пример валидированного цикла, используемого в валидации очистки: 

Цикл 
Минимальное 

время (минуты) 

Минимальная 

температура (воды) 

Тип моющего 

средства 

Предварительная очистка 2 
Холодная водопроводная 

вода (< 40 ℃) 
Неприменимо 

Очистка I 2 
Холодная водопроводная 

вода (< 40 ℃) 
Детергент* 

Очистка II 5 
Теплая водопроводная 

вода (> 40 ℃) 
Детергент* 

Ополаскивание 2 

Прохладная очищенная 

или деионизированная 

вода (> 40 ℃) 

Неприменимо 

Термическая дезинфекция 5 ≥ 93 ℃ Неприменимо 

Сушка 40 ≥ 90 ℃ Неприменимо 

* см. раздел «Дополнительная информация». 

Термическая 

дезинфекция 

В рамках автоматической очистки и дезинфекции проводят термическую дезинфекцию при температуре 

не ниже 93 °C в течение не менее 5 минут (см. раздел «Очистка и дезинфекция — автоматический 

метод»). Изделия с просветами или канюлями располагают таким образом, чтобы просветы или канюли 

находились в вертикальном положении. Если это невозможно из-за ограниченного пространства внутри 

автоматической/механической моечной машины, при необходимости используют оросительную 

стойку / загрузочную люльку с соединениями, разработанными для обеспечения надлежащего 

прохождения жидкостей через просветы или канюли изделия. 
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Сушка Если цикл сушки в механической моечной машине не предусмотрен: 

− тщательно просушите каждое изделие внутри и снаружи для предотвращения появления ржавчины 

и неисправностей; 

− используйте чистую мягкую безворсовую одноразовую салфетку во избежание повреждения 

поверхности. 

Уделите особое внимание резьбе, фиксаторам и петлям, а также областям, где может скапливаться 

жидкость. Откройте и закройте изделие, чтобы обеспечить доступ ко всем поверхностям. Просушите 

полые части (просветы, канюли), используя струю сжатого медицинского воздуха. 

Осмотр После обработки и перед стерилизацией инструменты компании «Синтез» необходимо проверить на 

предмет наличия признаков истечения срока эксплуатации, таких как: 

− чистота; если во время осмотра обнаруживаются остаточные загрязнения, повторяйте этапы 

очистки этих изделий, пока они не будут полностью очищены от любых видимых загрязнений; 

− остаточная влага; тщательно осмотрите просветы изделия и движущиеся части. Если будет 

обнаружена влага, следует выполнить ручную сушку; 

− повреждения, включая, в числе прочего, коррозию (например, ржавчину, точечную коррозию), 

обесцвечивание, многочисленные царапины, отслаивание, трещины и износ; 

− надлежащая функциональность, включая, в числе прочего, остроту режущих инструментов, 

гибкость гибких изделий, подвижность петель/соединений/замков и подвижных деталей, таких как 

рукоятки, фиксаторы и муфты. Поврежденные или изношенные изделия использованию не подлежат. 

Более подробные инструкции по контролю функциональности и выявлению признаков истечения срока 

эксплуатации можно получить у местного торгового представителя или загрузить с веб-сайтов 

www.depuysynthes.com/ifu и (или) www.e-ifu.com. 

Смажьте инструменты с подвижными частями, такими как петли и шарниры, пружинные 

шарикоподшипники и детали с резьбой. Рекомендуется смазывать инструменты компании «Синтез» 

только специальным маслом компании «Синтез». 

Перед стерилизацией разобранные изделия необходимо собрать, если не указано иное или если 

контейнер не приспособлен для изделий в сборке. Более подробные инструкции по демонтажу 

инструментов можно получить у местного торгового представителя или загрузить с веб-сайтов 

www.depuysynthes.com/ifu и (или) www.e-ifu.com. 
Упаковка Поместите очищенные сухие изделия на соответствующее место в контейнере компании «Синтез». В 

дополнение используйте подходящую стерилизационную обертку или систему жестких контейнеров 

для стерилизации многократного применения, например систему защиты стерильности согласно 

ISO 11607. Необходимо следить за тем, чтобы имплантаты, остроконечные и острые инструменты не 

контактировали с другими объектами во избежание поверхностных повреждений. 

Стерилизация Стерилизация паром (влажным жаром) проводится согласно локально утвержденному циклу 

предварительного вакуумирования (принудительного удаления воздуха). Паровой стерилизатор должен 

пройти валидацию в соответствии с требованиями местных стандартов и руководств, таких как EN 285 

или AAMI/ANSI ST8. Паровой стерилизатор должен быть установлен и обслужен в соответствии с 

инструкциями производителя и локальными требованиями. Убедитесь в том, что выбран цикл парового 

стерилизатора, который предназначен для удаления воздуха из пористых изделий или изделий с 

просветами в соответствии с инструкциями производителя, и в том, что максимальная загрузка 

стерилизатора не превышена. 

Следующие циклы стерилизации паром являются примерами валидированных циклов: 

Тип цикла Минимальное время 

воздействия при 

стерилизации (минуты) 

Минимальная 

температура воздействия 

при стерилизации 

Минимальное 

время сушки* 

Принудительное удаление 

воздуха насыщенным паром 

(предварительное 

вакуумирование, не менее 

трех импульсов) 

4 132 ℃ 20 минут 

3 134 ℃ 20 минут 

*Сушка контейнеров компании «Синтез» и их вспомогательных компонентов может длиться дольше 

стандартных показателей для медицинского предварительного вакуумирования. В частности это 

касается полимерных (пластиковых) контейнеров/лотков, используемых совместно с высокопрочными 

неткаными стерилизационными обертками. Рекомендованное время сушки контейнеров компании 

«Синтез» может варьироваться от стандартных 20 минут до 60 минут. Время сушки чаще всего зависит 

от наличия полимерных (пластиковых) материалов; следовательно, такие манипуляции, как удаление 

силиконовых ковриков и (или) изменение системы защиты стерильности (т. е. замена обертки грубой 

марки на легкую), могут сократить необходимое время сушки. Пользователь должен выбирать методы, 

поддающиеся проверке (например, визуальный контроль), что позволит удостовериться в надлежащем 

результате. Время сушки обычно варьируется от 20 до 60 минут из-за различий в упаковочных 

материалах (системы защиты стерильности, например стерилизационной обертки или систем жестких 

контейнеров многократного применения), качестве пара, материалах изделия, общей массе, 

производительности стерилизатора и времени остывания. 
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Хранение Упакованные изделия хранить в сухом, чистом помещении, защищенном от воздействия прямых 

солнечных лучей, вредителей, экстремальных температур и влажности. Информацию о сроке хранения 

стерильного продукта и требованиях к температуре и влажности см. в инструкции производителей 

стерилизационной обертки или жестких контейнеров. 

Дополнительная 

информация 

Дополнительная информация, касающаяся использования в валидационных исследованиях 

специальных детергентов, ультразвуковых моечных машин, моек-дезинфекторов, упаковочных 

материалов или стерилизаторов, предоставляется по запросу. В ходе валидации данных инструкций по 

повторной обработке компания «Синтез» использовала следующие параметры: 

− ручная очистка: ручная предварительная очистка с использованием ферментного детергента Enzol® 

в концентрации 8 мл/л при температуре 16–17 °C и ультразвуковая очистка с использованием 

ферментного детергента Enzol® в концентрации 8 мл/л при температуре 18–25 °C; 

− автоматическая очистка: ручная предварительная очистка с использованием ферментного 

детергента Enzol® в концентрации 8 мл/л при температуре 16–17 °C и ультразвуковая очистка с 

использованием ферментного детергента Enzol® в концентрации 8 мл/л при температуре 18–25 °C. 

Очистка в мойке-дезинфекторе (очистка 1) с использованием ферментного детергента Prolystica® 2X в 

концентрации 1 мл/л при температуре 23–26 °C и (очистка 2) с использованием нейтрального 

детергента Prolystica® 2X в концентрации 1 мл/л при температуре 44–46 °C; 

− безворсовая салфетка: Berkshire Durx 670. 

Информация об очистке и стерилизации представлена в соответствии с ISO 17664. 

Представленные выше рекомендации валидированы производителем медицинского изделия как 

позволяющие обработать нестерильное медицинское изделие компании «Синтез». Ответственность за 

выбор материалов, оборудования и персонала для обеспечения надлежащего результата обработки 

лежит на операторе. Это требует валидации и ежедневного контроля процесса. Аналогичным образом, 

любое отклонение оператора, осуществляющего обработку, от данных рекомендаций должно быть 

тщательно рассмотрено на предмет эффективности и возможных неблагоприятных последствий. 

Химическое качество воды, используемой во время обработки, может влиять на безопасность изделия. 

Учреждения должны соблюдать требования к качеству воды для повторной обработки изделий, 

предусмотренные локальными руководствами (такими как AIRI TIR 34 «Вода для повторной обработки 

медицинских изделий») и настоящей инструкцией по применению. 

Контакты производителя Для получения более подробной информации обратитесь к местному торговому представителю 

компании «Синтез». 
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Обработка нестерильных имплантатов и одноразовых инструментов компании «Синтез» 

Данные рекомендации относятся к обработке нестерильных имплантатов и одноразовых инструментов компании «Синтез». 

Приведенная информация применима исключительно к неиспользованным и незагрязненным имплантатам компании «Синтез» и 

неиспользованным и незагрязненным одноразовым инструментам компании «Синтез». Деимплантированные имплантаты компании 

«Синтез» не подлежат повторной обработке и после извлечения должны быть утилизированы в соответствии с протоколом ЛПУ. Любой 

имплантат или одноразовый инструмент, не бывший в употреблении, но подвергшийся загрязнению, подлежит утилизации в 

соответствии с протоколом ЛПУ. Не подвергайте повторной обработке загрязненные имплантаты или загрязненные одноразовые 

инструменты. Необходимо следовать данным рекомендациям, если иное не указано во вкладышах к конкретному изделию. 

Меры 

предосторожности 
− Любой имплантат или одноразовый инструмент, не бывший в употреблении, но подвергшийся 

загрязнению кровью, тканями и (или) биологическими жидкостями/веществами, подлежит утилизации в 

соответствии с протоколом ЛПУ. Компания «Синтез» не рекомендует подвергать повторной обработке 

загрязненные имплантаты или одноразовые инструменты. 

− Не используйте имплантат или одноразовый инструмент компании «Синтез», если его 

поверхность повреждена. 

− Не следует обрабатывать или транспортировать имплантаты или одноразовые инструменты 

компании «Синтез» совместно с любыми загрязненными или зараженными материалами. 

− Перед стерилизацией все изделия должны быть тщательно очищены и осмотрены. Во время 

очистки и осмотра следует уделить особое внимание длинным узким просветам, глухим отверстиям, 

движущимся и сложным деталям. Для очистки используйте лишь те детергенты, которые предназначены 

для использования с медицинскими изделиями, соблюдайте инструкции производителя. Рекомендовано 

использование детергентов с концентрацией pH в пределах 7–9,5. Сильнощелочные условия (pH > 11) 

могут повредить компоненты/изделия, например, из алюминия. Не используйте физиологический раствор, 

дезинфектанты для окружающей среды (включая растворы хлора) или хирургические антисептики 

(например, продукты, содержащие йод или хлоргексидин). Не используйте детергенты, которые могут 

повредить поверхность инструментов, например металлические мочалки, абразивные детергенты или 

проволочные щетки. Изучите раздел «Совместимость материалов инструментов и имплантатов компании 

«Синтез» при клинической переработке». 

− Имплантаты компании «Синтез» не требуют смазки. 

− Имплантаты и одноразовые инструменты компании «Синтез» являются критически важными 

изделиями и подлежат финишной стерилизации перед использованием. 

− Параметры стерилизации действительны только для изделий, очищенных надлежащим образом. 

− Совместно с изделиями и загрузочными лотками (лоток со всем или частью прописанного 

содержимого) компании «Синтез» можно использовать только жесткие стерилизационные контейнеры, 

разрешенные для паровой стерилизации. 

− Перечисленные параметры действительны только для оборудования для повторной обработки, 

надлежащим образом установленного, обслуживаемого, откалиброванного и соответствующего 

стандартам серии ISO 15883 и ISO 17665. 

Варианты использования жестких стерилизационных контейнеров с изделиями и загрузочными лотками 

компании «Синтез»: 

− непосредственно в жестком стерилизационном контейнере можно размещать не более одного (1) 

полностью загруженного лотка; 

− в жесткий стерилизационный контейнер можно помещать контейнеры для инструментов из не более 

чем одного (1) загруженного лотка; 

− для обеспечения оптимальной вентиляции автономные блоки/стойки или отдельные изделия 

необходимо размещать в корзине контейнера без наложения; 

− максимальное отношение объема жесткого стерилизационного контейнера к размеру вентиляционного 

отверстия не должно превышать 322 см3/см2; 

− совместно с изделиями и загруженными лотками компании «Синтез» можно использовать только 

жесткие стерилизационные контейнеры, разрешенные для форвакуумной паровой стерилизации; 

− для получения дополнительной информации обратитесь к национальным нормативным документам и 

руководствам. Кроме того, необходимо соблюдать внутренние политики и процедуры ЛПУ, а также 

рекомендации производителей детергентов, дезинфектантов и любого оборудования для клинической 

обработки. 

Ограничения 

относительно 

повторной обработки 

− Повторная обработка, описанная в настоящей инструкции, оказывает минимальное воздействие на 

имплантаты и одноразовые инструменты компании «Синтез». 

− Перед стерилизацией некоторые имплантаты или одноразовые инструменты компании «Синтез» 

необходимо протестировать на предмет функциональности. Метод функционального тестирования, 

если он применим к имплантату или инструменту, указан в инструкции по применению конкретного 

продукта; также можно обратиться к протоколу функционального контроля, доступному на веб-сайтах 

www.depuysynthes.com/ifu и (или) www.e-ifu.com 

− Имплантаты или одноразовые инструменты компании «Синтез» необходимо осматривать на предмет 

наличия коррозии, повреждений, таких как царапины и надрезы, загрязнений, обесцвечивания или 

налета. 

− Обесцвечивание не оказывает неблагоприятного воздействия на имплантаты из титана или титанового 

сплава. Защитный оксидный слой сохраняется. 

− Любой имплантат или одноразовый инструмент с коррозией, царапинами, надрезами, налетом или 

загрязнениями подлежит утилизации. 
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Обработка на месте 

использования 
− Имплантаты и одноразовые инструменты должны оставаться в закрытой упаковке до момента их 

использования во избежание загрязнения или контаминации. Необходимо обрабатывать лишь те 

изделия, которые будут имплантироваться или использоваться. 

− Во избежание повреждения поверхности имплантата необходимо свести манипуляции с ним к 

минимуму. 

Карантин и 

транспортировка 
− Имплантаты и одноразовые инструменты не должны контактировать с загрязненными изделиями и 

(или) оборудованием. 

− Избегайте перекрестной контаминации имплантатов и одноразовых инструментов загрязненными 

инструментами в процессе транспортировки. 

Подготовка к обработке − Компания «Синтез» не рекомендует подвергать повторной обработке загрязненные имплантаты или 

одноразовые инструменты. 

Очистка — ручной 

метод 

1. Промойте изделие под струей холодной водопроводной воды в течение не менее двух минут. 

Используйте щетку с мягкой щетиной для очистки изделия. 

2. Замочите изделие в нейтральном или слабощелочном растворе детергента минимум на десять минут. 

Соблюдайте инструкции производителя детергента относительно времени выдержки, температуры, 

качества воды и концентрации. 

3. Промойте изделие холодной водой в течение минимум двух минут. Используйте шприц, пипетку или 

водоструйный аппарат для промывания просветов, каналов и других труднодоступных мест. 

4. Полностью погрузите изделие в детергент, следя за тем, чтобы все просветы или движущиеся части 

контактировали с детергентом. Очищайте изделие вручную с помощью щетки с мягкой щетиной и 

свежеприготовленного нейтрального или слабощелочного раствора детергента в течение не менее пяти 

минут. Очищайте изделие под водой для предотвращения аэрозолизации загрязнителей. Примечание: 

свежий раствор — это свежеприготовленный чистый раствор. 

5. Тщательно промойте изделие холодной или прохладной водопроводной водой в течение не менее двух 

минут. Используйте шприц, пипетку или водоструйный аппарат, чтобы промыть просветы и каналы. 

6. Подготовьте свежий нейтральный или слабощелочной раствор детергента для ультразвуковой ванны. 

Соблюдайте инструкции производителя детергента относительно времени выдержки, температуры, 

качества воды и концентрации. Примечание: свежий раствор — это свежеприготовленный чистый раствор. 

7. Очищайте изделие компании «Синтез» с помощью ультразвука не менее 15 минут, используя частоту 

не менее 38 кГц. 

8. Тщательно промойте изделие деионизированной или очищенной водой в течение не менее двух минут. 

Приведите в движение все места соединения, рукоятки и другие подвижные части изделия, если таковые 

имеются, чтобы тщательно промыть их. Убедитесь в том, что все просветы промыты. Для финального 

ополаскивания используйте деионизированную или очищенную воду. 

9. Высушите изделие, используя чистую мягкую безворсовую одноразовую салфетку или сжатый 

медицинский воздух. Убедитесь в том, что все просветы и подвижные участки высушены сжатым 

воздухом. 

Очистка и 

дезинфекция — 

автоматический метод 

1. Промойте изделие под струей холодной водопроводной воды в течение не менее одной минуты. 

Используйте щетку с мягкой щетиной или мягкую безворсовую салфетку для очистки изделия. 

2. Подготовьте свежий нейтральный или слабощелочной раствор детергента для ультразвуковой ванны. 

Соблюдайте инструкции производителя детергента относительно времени выдержки, температуры, 

качества воды и концентрации. Примечание: свежий раствор — это свежеприготовленный чистый раствор. 

3. Полностью погрузите изделие в детергент, следя за тем, чтобы все просветы или движущиеся части 

контактировали с детергентом. Очищайте изделие компании «Синтез» с помощью ультразвука не менее 

15 минут, используя частоту не менее 38 кГц. 

4. Промойте изделие деионизированной или очищенной водой в течение не менее двух минут. 

Используйте шприц, пипетку или водоструйный аппарат, чтобы промыть просветы и каналы. Для 

финального ополаскивания используйте деионизированную или очищенную воду. 

5. Осмотрите изделие. Повторяйте этапы 2–5, пока изделие не будет полностью очищено от любых 

видимых загрязнений. 

6. Автоматическая мойка производится в утвержденной мойке-дезинфекторе в соответствии с ISO 15883-

1 и -2 или эквивалентным стандартом. Загрузите компоненты изделия в мойку-дезинфектор в соответствии 

с инструкциями производителя, убедившись в том, что жидкость свободно попадает на изделия и в 

просветы. Автоматическая мойка может быть включена в валидированный цикл мойки, дезинфекции и 

(или) сушки в соответствии с инструкциями производителя. Пример валидированного цикла, 

используемого в валидации очистки: 

Цикл 
Минимальное 

время (минуты) 

Минимальная 

температура (воды) 

Тип моющего 

средства 

Предварительная очистка 2 
Холодная водопроводная 

вода (< 40 ℃) 
Неприменимо 

Очистка I 2 
Холодная водопроводная 

вода (< 40 ℃) 
Детергент* 

Очистка II 5 

Прохладная 

водопроводная вода 

(> 40 ℃) 

Детергент* 

Ополаскивание 2 

Прохладная очищенная 

или деионизированная 

вода (> 40 ℃) 

Неприменимо 

Термическая дезинфекция 5 ≥ 93 ℃ Неприменимо 
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Сушка 40 ≥ 90 ℃ Неприменимо 

* см. раздел «Дополнительная информация». 

Термическая 

дезинфекция 

В рамках автоматической очистки и дезинфекции проводят термическую дезинфекцию при температуре 

не ниже 93 °C в течение не менее 5 минут (см. раздел «Очистка и дезинфекция — автоматический метод»). 

Изделия с просветами или канюлями располагают таким образом, чтобы просветы или канюли находились 

в вертикальном положении. Если это невозможно из-за ограниченного пространства внутри 

автоматической/механической моечной машины, при необходимости используют оросительную стойку / 

загрузочную люльку с соединениями, разработанными для обеспечения надлежащего прохождения 

жидкостей через просветы или канюли изделия. 

Осмотр После обработки и перед стерилизацией имплантаты и одноразовые инструменты компании «Синтез» 

необходимо осмотреть в чистом помещении и при хорошем освещении на наличие видимых загрязнений, 

повреждений или влаги.  

Осмотрите изделия на предмет: 

− остаточной влаги; тщательно осмотрите просветы изделия и движущиеся части. В случае обнаружения 

влаги выполните ручную сушку; 

− чистоты; в случае обнаружения остаточных загрязнений во время осмотра повторяйте этапы очистки 

для этих изделий, пока оно не будет полностью очищено от любых видимых загрязнений; 

− повреждений, включая, в числе прочего, коррозию (например, ржавчину, точечную коррозию), 

обесцвечивание, многочисленные царапины, отслаивание, трещины и износ; 

− надлежащей функциональности, включая, в числе прочего, остроту режущих инструментов, гибкость 

гибких изделий, подвижность петель/соединений/замков и подвижных деталей, таких как рукоятки, 

фиксаторы и муфты, а также отсутствие артикульных номеров. 

Изделия, функционирующие ненадлежащим образом, изделия с нераспознаваемой маркировкой, 

отсутствующими или удаленными (стертыми) артикульными номерами, поврежденные и чрезмерно 

изношенные изделия подлежат утилизации. 

Упаковка Поместите очищенные сухие имплантаты или одноразовые инструменты на соответствующее место в 

контейнере компании «Синтез». В дополнение используйте подходящую стерилизационную обертку или 

систему жестких контейнеров для стерилизации многократного применения, например систему защиты 

стерильности согласно ISO 11607. Необходимо следить за тем, чтобы имплантаты, остроконечные и 

острые инструменты не контактировали с другими объектами во избежание поверхностных повреждений. 

Стерилизация Стерилизация паром (влажным жаром) должна проводиться с использованием локально разрешенного 

цикла предварительного вакуумирования (принудительное удаление воздуха). Паровой стерилизатор 

должен быть утвержден в соответствии с требованиями местных стандартов и руководств, таких как EN 

285 или AAMI / ANSI ST8. Паровой стерилизатор должен быть установлен и обслуживаться в 

соответствии с инструкциями его производителя и локальными требованиями. Убедитесь в том, что 

выбран цикл парового стерилизатора, который предназначен для удаления воздуха из загрузок изделий 

пористых или с просветами в соответствии с инструкциями производителя и не превышает максимальную 

загрузку стерилизатора. 

Следующие циклы стерилизации паром являются примерами валидированных циклов: 

Тип цикла Минимальное время 

воздействия при 

стерилизации (минуты) 

Минимальная 

температура воздействия 

при стерилизации 

Минимальное 

время сушки* 

Принудительное удаление 

воздуха насыщенным паром 

(предварительное 

вакуумирование, не менее 

трех импульсов) 

4 132 ℃ 20 минут 

3 134 ℃ 20 минут 

* Сушка контейнеров компании «Синтез» и их вспомогательных компонентов может длиться дольше 

стандартных показателей для медицинского предварительного вакуумирования. В частности это касается 

полимерных (пластиковых) контейнеров/лотков, используемых совместно с высокопрочными неткаными 

стерилизационными обертками. Рекомендованное время сушки контейнеров компании «Синтез» может 

варьироваться от стандартных 20 минут до 60 минут. Время сушки чаще всего зависит от наличия 

полимерных (пластиковых) материалов; следовательно, такие манипуляции, как удаление силиконовых 

ковриков и (или) изменение системы защиты стерильности (т. е. замена обертки грубой марки на легкую), 

могут сократить необходимое время сушки. Время сушки обычно варьируется из-за различий в 

упаковочных материалах (системы защиты стерильности, например стерилизационной обертки или систем 

жестких контейнеров многократного применения), качестве пара, материалах изделия, общей массе, 

производительности стерилизатора и времени остывания. Пользователь должен выбирать методы, 

поддающиеся проверке (например, визуальный контроль), что позволит удостовериться в надлежащем 

результате. 

− Информацию о повторной стерилизации продукции, продаваемой в стерильном виде, см. в 

инструкции к конкретному изделию. 

− Инструкции и рекомендации по использованию жесткого стерилизационного контейнера. 

Для обеспечения надлежащей стерилизации имплантатов и одноразовых инструментов компании 

«Синтез» при использовании жесткого стерилизационного контейнера необходимо учесть следующее: 

− необходимо соблюдать инструкции по применению, предоставленные производителем жестких 

стерилизационных контейнеров. В случае возникновения вопросов относительно использования 

жесткого стерилизационного контейнера компания «Синтез» рекомендует обратиться к 

производителю данного контейнера за инструкциями; 
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− варианты использования жестких стерилизационных контейнеров с изделиями и загруженными 

лотками компании «Синтез»: 

− непосредственно в жестком стерилизационном контейнере можно размещать не более одного (1) 

полностью загруженного лотка; 

− в жесткий стерилизационный контейнер можно помещать контейнеры для инструментов из не 

более чем одного (1) загруженного лотка; 

− для обеспечения оптимальной вентиляции автономные блоки/стойки или отдельные изделия 

необходимо размещать в корзине контейнера без наложения; 

− при выборе жесткого стерилизационного контейнера для изделий и загруженных лотков компании 

«Синтез» необходимо учесть, что максимальное отношение объема жесткого стерилизационного 

контейнера к размеру вентиляционного отверстия не должно превышать 322 см3/см2. По всем 

вопросам, связанным с отношением объема контейнера к размеру вентиляционного отверстия, 

обращайтесь к производителю контейнера; 

− совместно с изделиями и загруженными лотками компании «Синтез» можно использовать только 

жесткие стерилизационные контейнеры, разрешенные для форвакуумной паровой стерилизации, в 

соответствии с параметрами, представленными в таблице выше. 

Хранение Упакованные изделия хранить в сухом, чистом помещении, защищенном от воздействия прямых 

солнечных лучей, вредителей, экстремальных температур и влажности. Информацию о сроке хранения 

стерильного продукта и требованиях к температуре и влажности см. в инструкции производителей 

стерилизационной обертки или жестких контейнеров. 

Дополнительная 

информация 

Дополнительная информация, касающаяся использования в валидационных исследованиях специальных 

детергентов, ультразвуковых моечных машин, моек-дезинфекторов, упаковочных материалов или 

стерилизаторов, предоставляется по запросу. В ходе валидации данных инструкций по повторной 

обработке компания «Синтез» использовала следующие параметры: 

− ручная очистка: ручная предварительная очистка с использованием ферментного детергента 

Prolystica® 2X в концентрации 1 мл/л при температуре 14–16 °C и ультразвуковая очистка с 

использованием ферментного детергента Prolystica® 2X в концентрации 1 мл/л при температуре 12–21 °C; 

− автоматическая очистка: ручная предварительная очистка с использованием ферментного детергента 

Prolystica® 2X в концентрации 1 мл/л при температуре 14–16 °C. Очистка в мойке-дезинфекторе 

(очистка 1) с использованием ферментного детергента Prolystica® 2X в концентрации 1 мл/л при 

температуре 23–26 °C и (очистка 2) с использованием нейтрального детергента Prolystica® 2X в 

концентрации 1 мл/л при температуре 44–46 °C; 

− безворсовая салфетка: Berkshire Durx 670. 

Информация об очистке и стерилизации представлена в соответствии с ISO 17664. 

Представленные выше рекомендации валидированы производителем медицинского изделия как 

позволяющие обработать нестерильное медицинское изделие компании «Синтез». Ответственность за 

выбор материалов, оборудования и персонала для обеспечения надлежащего результата обработки лежит 

на операторе. Это требует валидации и ежедневного контроля процесса. Аналогичным образом, любое 

отклонение оператора, осуществляющего обработку, от данных рекомендаций должно быть тщательно 

рассмотрено на предмет эффективности и возможных неблагоприятных последствий. 

Химическое качество воды, используемой во время обработки, может влиять на безопасность изделия. 

Учреждения должны соблюдать требования к качеству воды для повторной обработки изделий, 

предусмотренные локальными руководствами (такими как AIRI TIR 34 «Вода для повторной обработки 

медицинских изделий») и настоящей инструкцией по применению. 

Контакты 

производителя 

Для получения более подробной информации обратитесь к местному торговому представителю компании 

«Синтез». 
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Совместимость материалов инструментов и 

имплантатов компании «Синтез» при 

клинической обработке 

Знание используемых материалов и их свойств важно для 

обеспечения надлежащей обработки и обслуживания 

инструментов. 

Нержавеющая сталь 

Инструменты компании «Синтез» преимущественно 

изготавливают из коррозионно-стойких сталей, которым 

свойственен блестящий или матовый металлический цвет. Хром 

и никель в высоких концентрациях образуют на поверхности 

изделий из коррозионно-стойких сталей защитный слой из 

оксида хрома, известный как инертный слой. Такой инертный 

слой защищает инструменты от коррозии и ржавчины. 

Неправильное или небрежное обращение (например, 

повреждение поверхности), а также химические, 

электрохимические и физические воздействия могут снижать 

коррозионную стойкость. 

Используют два типа нержавеющей стали, отличающихся по 

составу и свойствам: 

− мартенситные стали — коррозионно-стойкие стали, 

высокую прочность которых можно регулировать с 

помощью термообработки; они обладают высокой 

износостойкостью и высокой стойкостью режущей кромки. 

Их используют для производства режущих и заостренных 

инструментов, например сверл, головок римеров, шил, 

боров или режущих кромок щипцов; 

− аустенитные стали, которые нельзя закалить 

термообработкой; они обладают высокой коррозионной 

стойкостью, эластичностью и прочностью, а также, как 

правило, являются немагнитными. Такие стали используют 

для производства нережущих инструментов, например 

направителей сверла, измерителей и прицельных 

приспособлений. 

Компания «Синтез» рекомендует использовать для всех 

нержавеющих сталей детергенты и дезинфектанты с уровнем рН 

в диапазоне 7–11. 

Алюминий, титан и его сплавы 

Поскольку алюминий является легким материалом, его 

используют, например, для изготовления контейнеров, рукояток 

и некоторых других деталей инструментов. В результате 

электрохимической обработки (анодирование, эматалирование 

или твердое анодирование) на поверхности алюминия образуется 

стойкий оксидный слой, который можно окрашивать. 

Титан и титановые сплавы находят широкое применение в 

качестве материалов для имплантатов. При производстве 

инструментов титан используют редко, в основном для цветового 

кодирования инструментов. Поверхность изделий из титановых 

сплавов также обрабатывают электрохимическим способом 

(анодирование), получая стойкий оксидный слой. С помощью 

данного слоя можно придавать изделиям различные цветовые 

оттенки. 

Несмотря на то что анодированный алюминий, титан и его 

сплавы обладают высокой коррозионной стойкостью, контакт с 

сильнощелочными детергентами или дезинфектантами, а также с 

растворами, содержащими йод или соли некоторых металлов, 

может привести к химической реакции и растворению 

поверхности в зависимости от состава конкретного детергента. 

В связи с этим компания «Синтез» рекомендует использовать 

дезинфектанты или детергенты с уровнем рН в диапазоне 6–9,5. 

Продукция с более высоким уровнем рН, особенно с уровнем рН 

выше 11, может использоваться при соблюдении требований к 

совместимости материалов, указанных в техническом паспорте и 

другой информации, предоставленной производителем 

детергента. 

Пластмассы 

Для определенных частей инструментов, например рукояток, 

рентгенопрозрачных деталей, используют различные пластмассы. 

В некоторых случаях помимо чистых пластмасс также 

используют композитные материалы, например фенольные 

смолы, усиленные волокнами, в рукоятках отверток, распаторов, 

долот и т. д., или пластмассы, усиленные углеродным волокном, 

в рукоятках прицельных приспособлений. 

Все используемые пластмассы способны выдерживать 

надлежащую обработку. Некоторые пластмассы могут 

размягчаться при паровой стерилизации, но не подвергаются 

необратимой деформации при нормальных температурах 

стерилизации ниже 140 ℃. Тем не менее материал может быть 

поврежден, например, при повторном погружении в 

дезинфектанты с уровнем рН, выходящим за пределы диапазона 

4–9,5, или при чрезмерном напряжении. Кроме того, некоторые 

средства для ополаскивания могут привести к обесцвечиванию 

или повышению хрупкости пластмасс или композитных 

материалов после многократного использования. 

Рекомендуемые температуры и уровни рН 

Материал Температура* Уровень рН 

Нержавеющая сталь До 149 ℃ 7–11 

Алюминий До 150 ℃ 6–9,5 

Титановые сплавы До 150 ℃ 6–9,5 

Пластмассы До 140 ℃ 4–9,5 

Нитинол До 149 ℃ 6–9,5 

* Рекомендуемые температуры обработки учитывают свойства 

материалов и прошедшие внутреннюю валидацию параметры 

обработки. 

Причины коррозии и изменения или повреждения 

поверхности 

При неправильном обращении или при контакте с различными 

веществами поверхность инструментов может подвергаться 

агрессивному воздействию и повреждаться. Знание оказанных 

ниже возможных причин коррозии и повреждения материала 

может помочь избежать их возникновения. 

Кровь, гной, выделения и т. д. 

Большая часть жидкостей и фрагментов тканей организма 

человека содержит ионы хлора, которые могут привести к 

коррозии, если оставить их прилипшими или присохшими к 

инструменту на длительное время. Следовательно, инструменты 

необходимо очищать и высушивать сразу после каждого 

использования. 

Солевые растворы, йодные настойки, вода 

Ионы хлора и йода в таких растворах приводят к точечной 

коррозии. Сведите любой контакт с данными ионами к 

минимуму. Тщательно промывайте инструменты 

дистиллированной водой* для удаления всех остаточных 

материалов. 

Обычная водопроводная вода также нередко содержит хлориды и 

другие минералы в высоких концентрациях, которые могут 

образовывать на поверхности инструментов пятна с четко 

обозначенными краями. Обычно их можно удалить 

дистиллированной водой* и неабразивными детергентами для 

нержавеющей стали. Никогда не оставляйте инструменты 

влажными на длительное время, всегда сразу просушивайте их. 

Образования конденсационной влаги во время стерилизации 

можно избежать путем увеличения продолжительности фазы 

сушки. 

* Для дистиллированной воды рекомендована 

электропроводность < 0,5 мкСм/см. 

Детергенты, дезинфектанты, средства для ополаскивания и 

другие вспомогательные средства 

Избыточные концентрации данных продуктов, а также 

сильнокислотных или сильнощелочных детергентов могут 

воздействовать на защитный оксидный слой нержавеющей стали, 

титана и алюминия и приводить к коррозии, обесцвечиванию и 

другим изменениям материалов, свойств и состояния 

поверхности. При использовании подобной продукции всегда 

соблюдайте рекомендации ее производителя в отношении 

концентрации, времени контакта, температуры и совместимости 

материалов. Рекомендуется использовать материалы с уровнем 
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рН в диапазоне от 7 до 9,5. При многократном и длительном 

использовании некоторые средства для ополаскивания могут 

агрессивно воздействовать на некоторые пластмассы и приводить 

к их обесцвечиванию и повышению хрупкости. Если 

инструменты очищают в автоматической мойке-дезинфекторе, 

следуйте указаниям производителей мойки-дезинфектора, 

детергентов, средств для ополаскивания и других 

вспомогательных средств. 

Стальные мочалки, стальные щетки, пилки и другие 

абразивные чистящие инструменты 

Никогда не используйте для очистки хирургических 

инструментов сверхтонкие или обычные стальные мочалки, 

стальные щетки, пилки или другие чистящие инструменты, 

оказывающие абразивное воздействие на металлы, так как это 

ведет к механическому повреждению инертного слоя, 

дальнейшей коррозии и потере функциональности. 

Контакт между инструментами, изготовленными из разных 

металлов 

Если инструменты из нержавеющей стали долго контактируют с 

инструментами с поврежденной поверхностью и электролитом, в 

местах контакта может образоваться ржавчина. В качестве 

электролитов могут выступать пар, вода, растворы для 

ультразвуковой очистки, а также другие жидкости и растворы. 

Такие явления иногда имеют место при автоматической очистке. 

Уже образовавшиеся продукты коррозии могут переноситься 

через электролиты на другие инструменты, приводя к 

образованию ржавчины на их поверхности. По возможности 

инструменты, изготовленные из различных материалов, должны 

проходить очистку и стерилизацию отдельно. Инструменты со 

следами коррозии или ржавчины подлежат утилизации и замене 

на чистые инструменты. Инструменты подвергают очистке в 

открытом и разобранном состоянии для предотвращения не 

только ненадлежащей очистки, но и контактной коррозии и 

коррозии при трении. В результате химического или 

механического воздействия инертный слой в щелях и 

стыковочных швах может быть поврежден, что ведет к коррозии 

на этих участках. 

Ненадлежащее смазывание 

Подвижные детали инструментов, например шарниры, 

скользящие детали, съемные резьбовые соединения и т. д., 

необходимо регулярно смазывать. Постоянное металлическое 

трение усиливает повреждение инертного слоя и, таким образом, 

значительно повышает риск коррозии. Имплантаты компании 

«Синтез» смазыванию не подлежат. 

Остатки детергента на упаковочном материале 

Материал, используемый для упаковки изделий перед 

стерилизацией, не должен содержать остатков детергента и 

других веществ. С паром они могут попасть на поверхность 

изделия и вступить с ней в контакт. 

Избыточное напряжение инструментов 

Инструменты разработаны исключительно для определенной 

цели и должны использоваться соответствующим образом. 

Ненадлежащее использование может привести к избыточному 

механическому напряжению, неисправности и необратимому 

повреждению инструментов, что в свою очередь увеличивает их 

подверженность коррозии. 

Примечание относительно латекса 

Так как инструменты компании «Синтез» не содержат латекса, их 

можно безопасно использовать у пациентов с аллергией на 

латекс. 

Примечание относительно специального масла компании 

«Синтез» 

Специальное масло компании «Синтез» является синтетическим 

маслом и нетоксично. Для смазывания и технического 

обслуживания инструментов компании «Синтез» рекомендуется 

использовать исключительно специальное масло компании 

«Синтез». 

Ремонт инструментов компании «Синтез» и заказ 

запасных частей 
Поврежденные инструменты можно отправить в местный 

сервисный центр компании «Синтез» для ремонта. Специалисты 

сервисного центра оценят возможность ремонта инструментов. 

Приложите к поврежденным инструментам накладную с 

указанием следующей информации: 

− адрес ЛПУ, имя и номер телефона контактного лица; 

− артикульный номер возвращаемого поврежденного 

инструмента; 

− описание проблемы. 

Если вы отправляете на ремонт силовое оборудование, возможно 

получение подменного оборудования во временное пользование 

(при наличии на складе), что позволит вам не останавливать 

соответствующую деятельность. Обратитесь в местный 

сервисный центр за информацией о наличии подменного 

оборудования. 

Ваш местный сервисный центр может доставить запасные части 

для поврежденных или утерянных деталей простых, состоящих 

из нескольких частей инструментов (например, измерители 

глубины, направители для сверл). Обратитесь в местный 

сервисный центр для получения информации о наличии запасных 

частей. 
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Идентификатор опасного вещества 

Ниже представлена информация об изделиях, этикетка которых указывает на присутствие опасного вещества (более 0,1% по весу). 

Цифры, указанные под символом на этикетке, указывают на наличие материалов, перечисленных в таблице ниже. Несколько цифр 

указывают на присутствие более одного опасного вещества. 

 
№ 

Присутствующий материал Остаточный риск 

 

Кобальт 

№ CAS 7440-48-4 

№ EC 231-158-0 

Это изделие или один или несколько его компонентов содержат вещество, обозначенное 

как CMR 1B, в концентрации выше 0,1 % (об/об). Текущие научные данные 

свидетельствуют о том, что медицинские изделия, изготовленные из кобальта, не 

вызывают повышенного риска развития рака или нежелательного воздействия на 

репродуктивную функцию. 

 

Дибутилолова дилаурат 

№ CAS 77-58-7 

№ ЕС 201-039-8 

Это изделие или один или несколько его компонентов содержат вещество, обозначенное 

как CMR 1B, в концентрации выше 0,1 % (об/об). Для получения дополнительной 

информации посетите веб-сайт ECHA: https://echa.europa.eu. 
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Расшифровка символов 

  

Артикул изделия Номер серии или партии 

  

Серийный номер Производитель 

  

Уполномоченный представитель Дата производства 

  

Дата истечения срока годности Нестерильно 

  

Стерильно Соответствие требованиям ЕС 

  

Стерилизовано этиленоксидом Внимание, см. инструкцию по применению 

 
 

Стерилизовано радиацией Температурный индикатор 

  

Не использовать повторно Температурное ограничение 

 
 

Не подвергать повторной стерилизации Нижний температурный предел 

 
 

Не использовать, если упаковка повреждена Верхний температурный предел 

  

Содержание или присутствие натурального латекса Хранить в защищенном от света месте 

 SSt TiCP 

Материал Нержавеющая сталь Чистый титан 
 

 
Сертифицирующий орган 

 TAN 

(Ti6Al7Nb) 

Материал Сплав титан-алюминий-ниобий 
 

 TAV 

(Ti6Al4V) 

Материал Сплав титан-алюминий-ванадий 
 

 
Обратитесь к инструкции по применению 
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Индикатор стерилизации 

 
Хранить в сухом месте 

 
Условно МР-совместимый 

 
МР-небезопасный 

 
Медицинское изделие 

 
Материал 

 
Двойная барьерная система для стерилизации 

 
Содержимое упаковки 

 
Содержит опасное вещество 

 
Многократное применение у одного пациента 

 
Одинарная барьерная система для стерилизации 

 
Содержит лекарственное вещество 

 

 

 

 
«Синтез ГмбХ» 

Eimattstrasse 3 

4436 Oberdorf 

Switzerland (Швейцария) 

Тел.: +41 61 965 61 11 

www.jnjmedicaldevices.com 

 

 



 

 

Инструкция по применению 

Система TFNA 

 

Данная инструкция по применению не предназначена 

для распространения на территории США. 

Некоторые продукты могут быть недоступны на отдельных рынках. 

 

В руководство могут быть внесены изменения; 

актуальная версия каждого руководства 

доступна в интернете. 

Печать: 28 декабря 2021 г. 

 

<Логотип: «ДеПью Синтез» 

подразделение группы компаний «Джонсон&Джонсон»> 
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Инструкция по применению 
TFNA, Ø 9 мм, длинный 

Правый Левый Длина (мм) Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.916S 04.037.917S 260 125 ° 

04.037.918S 04.037.919S 280 125 ° 

04.037.920S 04.037.921S 300 125° 

04.037.922S 04.037.923S 320 125° 

04.037.924S 04.037.925S 340 125° 

04.037.926S 04.037.927S 360 125° 

04.037.928S 04.037.929S 380 125° 

04.037.930S 04.037.931S 400 125° 

04.037.932S 04.037.933S 420 125° 

04.037.934S 04.037.935S 440 125° 

04.037.936S 04.037.937S 460 125° 

04.037.938S 04.037.939S 480 125° 

04.037.946S 04.037.947S 260 130° 

04.037.948S 04.037.949S 280 130° 

04.037.950S 04.037.951S 300 130° 

04.037.952S 04.037.953S 320 130° 

04.037.954S 04.037.955S 340 130° 

04.037.956S 04.037.957S 360 130° 

04.037.958S 04.037.959S 380 130° 

04.037.960S 04.037.961S 400 130° 

04.037.962S 04.037.963S 420 130° 

04.037.964S 04.037.965S 440 130° 

04.037.966S 04.037.967S 460 130° 

04.037.968S 04.037.969S 480 130° 

TFNA, Ø 10 мм, длинный 

Правый  Левый  Длина (мм)  
Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.016S  04.037.017S  260  125° 

04.037.018S  04.037.019S  280  125° 

04.037.020S  04.037.021S  300  125° 

04.037.022S  04.037.023S  320  125° 

04.037.024S  04.037.025S  340  125° 

04.037.026S  04.037.027S  360  125° 

04.037.028S  04.037.029S  380  125° 

04.037.030S  04.037.031S  400  125° 

04.037.032S  04.037.033S  420  125° 

04.037.034S  04.037.035S  440  125° 

04.037.036S  04.037.037S  460  125° 

04.037.038S  04.037.039S  480  125° 

04.037.046S  04.037.047S  260  130° 

04.037.048S  04.037.049S  280  130° 

04.037.050S  04.037.051S  300  130° 

04.037.052S  04.037.053S  320  130° 

04.037.054S  04.037.055S  340  130° 

04.037.056S  04.037.057S  360  130° 

04.037.058S  04.037.059S  380  130° 

04.037.060S  04.037.061S  400  130° 

04.037.062S  04.037.063S  420  130° 

04.037.064S  04.037.065S  440  130° 

04.037.066S  04.037.067S  460  130° 

04.037.068S  04.037.069S  480  130° 

TFNA, Ø 11 мм, длинный 

Правый Левый Длина (мм) Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.120S 04.037.121S 300 125 ° 

04.037.122S 04.037.123S 320 125° 

04.037.124S 04.037.125S 340 125° 

04.037.126S 04.037.127S 360 125° 

04.037.128S 04.037.129S 380 125° 

04.037.130S 04.037.131S 400 125° 

04.037.132S 04.037.133S 420 125° 

04.037.134S 04.037.135S 440 125° 

04.037.136S 04.037.137S 460 125° 

04.037.138S 04.037.139S 480 125° 

04.037.150S 04.037.151S 300 130° 

04.037.152S 04.037.153S 320 130° 

04.037.154S 04.037.155S 340 130° 

04.037.156S 04.037.157S 360 130° 

04.037.158S 04.037.159S 380 130° 

04.037.160S 04.037.161S 400 130° 

04.037.162S 04.037.163S 420 130° 

04.037.164S 04.037.165S 440 130° 

04.037.166S 04.037.167S 460 130° 

04.037.168S 04.037.169S 480 130° 

04.037.180S 04.037.181S 300 135° 

04.037.182S 04.037.183S 320 135° 

04.037.184S 04.037.185S 340 135° 

04.037.186S 04.037.187S 360 135° 

04.037.188S 04.037.189S 380 135° 

04.037.190S 04.037.191S 400 135° 

04.037.192S 04.037.193S 420 135° 

04.037.194S 04.037.195S 440 135° 

04.037.196S 04.037.197S 460 135° 

04.037.198S 04.037.199S 480 135° 

TFNA, Ø 12 мм, длинный 

Правый Левый Длина (мм) Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.220S 04.037.221S 300 125° 

04.037.222S 04.037.223S 320 125° 

04.037.224S 04.037.225S 340 125° 

04.037.226S 04.037.227S 360 125° 

04.037.228S 04.037.229S 380 125° 

04.037.230S 04.037.231S 400 125° 

04.037.232S 04.037.233S 420 125° 

04.037.234S 04.037.235S 440 125° 

04.037.236S 04.037.237S 460 125° 

04.037.238S 04.037.239S 480 125° 

04.037.250S 04.037.251S 300 130° 

04.037.252S 04.037.253S 320 130° 

04.037.254S 04.037.255S 340 130° 

04.037.256S 04.037.257S 360 130° 

04.037.258S 04.037.259S 380 130° 

04.037.260S 04.037.261S 400 130° 

04.037.262S 04.037.263S 420 130° 

04.037.264S 04.037.265S 440 130° 

04.037.266S 04.037.267S 460 130° 

04.037.268S 04.037.269S 480 130° 

TFNA, Ø 14 мм, длинный 

Правый Левый Длина (мм) Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.450S 04.037.451S 300 130° 
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04.037.452S 04.037.453S 320 130° 

04.037.454S 04.037.455S 340 130° 

04.037.456S 04.037.457S 360 130° 

04.037.458S 04.037.459S 380 130° 

04.037.460S 04.037.461S 400 130° 

04.037.462S 04.037.463S 420 130° 

04.037.464S 04.037.465S 440 130° 

04.037.466S 04.037.467S 460 130° 

04.037.468S 04.037.469S 480 130° 

TFNA, короткий, длина 170 мм 

Правый Диаметр (мм) Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.912S 9 125° 

04.037.942S 9 130° 

04.037.972S 9 135° 

04.037.012S 10 125° 

04.037.042S 10 130° 

04.037.072S 10 135° 

04.037.112S 11 125° 

04.037.142S 11 130° 

04.037.172S 11 135° 

04.037.212S 12 125° 

04.037.242S 12 130° 

04.037.272S 12 135° 

TFNA, короткий, длина 200 мм 

Правый Диаметр (мм) Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.913S 9 125° 

04.037.943S 9 130° 

04.037.973S 9 135° 

04.037.013S 10 125° 

04.037.043S 10 130° 

04.037.073S 10 135° 

04.037.113S 11 125° 

04.037.143S 11 130° 

04.037.173S 11 135° 

04.037.213S 12 125° 

04.037.243S 12 130° 

04.037.273S 12 135° 

TFNA, короткий, длина 235 мм 

Правый  Левый  Длина 

(мм)  

Угол инклинации 

шейки бедра 

04.037.914S  04.037.915S  9  125° 

04.037.944S  04.037.945S  9  130° 

04.037.974S  04.037.975S  9  135° 

04.037.014S  04.037.015S  10  125° 

04.037.044S  04.037.045S  10  130° 

04.037.074S  04.037.075S  10  135° 

04.037.114S  04.037.115S  11  125° 

04.037.144S  04.037.145S  11  130° 

04.037.174S  04.037.175S  11  135° 

04.037.214S  04.037.215S  12  125° 

04.037.244S  04.037.245S  12  130° 

04.037.274S  04.037.275S  12  135° 

Винты для системы TFNA* 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.038.070  70  04.038.105  105 

04.038.075  75  04.038.110  110 

04.038.080  80  04.038.115  115 

04.038.085  85  04.038.120  120 

04.038.090  90  04.038.125  125 

04.038.095  95  04.038.130  130 

04.038.100  100 
  

Спиральные клинки для системы TFNA* 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.038.270  70  04.038.305  105 

04.038.275  75  04.038.310  110 

04.038.280  80  04.038.315  115 

04.038.285  85  04.038.320  120 

04.038.290  90  04.038.325  125 

04.038.295  95  04.038.330  130 

04.038.300  100 
  

Спиральное клинки для системы TFNA перфорированные 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.038.370S  70  04.038.405S  105 

04.038.375S  75  04.038.410S  110 

04.038.380S  80  04.038.415S  115 

04.038.385S  85  04.038.420S  120 

04.038.390S  90  04.038.425S  125 

04.038.395S  95  04.038.430S  130 

04.038.400S  100 
  

Винты для системы TFNA перфорированные 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.038.170S  70  04.038.205S  105 

04.038.175S  75  04.038.210S  110 

04.038.180S  80  04.038.215S  115 

04.038.185S  85  04.038.220S  120 

04.038.190S  90  04.038.225S  125 

04.038.195S  95  04.038.230S  130 

04.038.200S  100 
  

Стопорный винт для интрамедуллярных гвоздей, Ø 5 мм* 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.045.026  26  04.045.066  66 

04.045.028  28  04.045.068  68 

04.045.030  30  04.045.070  70 

04.045.032  32  04.045.072  72 

04.045.034  34  04.045.074  74 

04.045.036  36  04.045.076  76 

04.045.038  38  04.045.078  78 

04.045.040  40  04.045.080  80 

04.045.042  42  04.045.082  82 

04.045.044  44  04.045.084  84 

04.045.046  46  04.045.086  86 

04.045.048  48  04.045.088  88 

04.045.050  50  04.045.090  90 

04.045.052  52  04.045.095  95 

04.045.054  54  04.045.100  100 

04.045.056  56  04.045.105  105 

04.045.058  58  04.045.110  110 

04.045.060  60  04.045.115  115 

04.045.062  62  04.045.120  120 

04.045.064  64 
  

Стопорный винт для интрамедуллярных гвоздей, 

низкопрофильный, Ø 5 мм* 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.045.326  26  04.045.366  66 

04.045.328  28  04.045.368  68 

04.045.330  30  04.045.370  70 

04.045.332  32  04.045.372  72 
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04.045.334  34  04.045.374  74 

04.045.336  36  04.045.376  76 

04.045.338  38  04.045.378  78 

04.045.340  40  04.045.380  80 

04.045.342  42  04.045.382  82 

04.045.344  44  04.045.384  84 

04.045.346  46  04.045.386  86 

04.045.348  48  04.045.388  88 

04.045.350  50  04.045.390  90 

04.045.352  52  04.045.395  95 

04.045.354  54  04.045.400  100 

04.045.356  56  04.045.405  105 

04.045.358  58  04.045.410  110 

04.045.360  60  04.045.415  115 

04.045.362  62  04.045.420  120 

04.045.364  64 
  

Заглушки 

 Длина (мм) 

04.045.870S  0 

04.045.875S  5 

04.045.880S  10 

04.045.885S  15 

Гайка и шайбы 

04.045.780S 

04.045.781S 

04.045.782S 

Шайба Ø 14/7 

Гайка Ø 14 

Шайба Ø 17,5/11,8 

В качестве альтернативы имплантаты TFNA могут использоваться 

с инструментами из набора и следующими совместимыми 

винтовыми имплантатами: 

Стопорный винт Stardrive® Ø 5 мм* 

 Длина (мм)   Длина (мм) 

04.005.516  26  04.005.548  58 

04.005.518  28  04.005.550  60 

04.005.520  30  04.005.552  62 

04.005.522  32  04.005.554  64 

04.005.524  34  04.005.556  66 

04.005.526  36  04.005.558  68 

04.005.528  38  04.005.560  70 

04.005.530  40  04.005.562  72 

04.005.532  42  04.005.564  74 

04.005.534  44  04.005.566  76 

04.005.536  46  04.005.568  78 

04.005.538  48  04.005.570  80 

04.005.540  50  04.005.575  85 

04.005.542  52  04.005.580  90 

04.005.544  54  04.005.585  95 

04.005.546  56  04.005.590  100 

Заглушки 

 Длина (мм) 

04.038.000S  0 

04.038.005S  5 

04.038.010S  10 

04.038.015S  15 

* Доступны в нестерильной или стерильной упаковке. Добавьте 

букву S к каталожному номеру продукта, чтобы заказать его в 

стерильном варианте. 

Доступные нестерильные и стерильные продукты можно 

различить при помощи буквы S в конце артикульного номера, что 

означает стерильный продукт. 

Винты также доступны в упаковке для стерильных трубок 

(соответствующий артикульный номер с добавлением букв TS). 

Обозначения длины винтов соответствуют показаниям 

инструментов для измерения длины и не обязательно отражают 

фактическую общую длину винта. 

Введение 

Система проксимального бедренного гвоздя TFN-Advanced® 

(TFNA) состоит из канюлированных бедренных гвоздей, 

спиральных клинков или винтов, заглушек и стопорных винтов. 

Гвоздь системы TFNA имеет анатомическую форму и сужается до 

номинального диаметра 9, 10, 11, 12 или 14 мм. Проксимальное 

отверстие для фиксации подходит для углов от 125 до 135 °. 

Гвозди системы TFNA доступны в коротком варианте (170–

235 мм) и длинном варианте (260–480 мм), при этом варианты 

гвоздей длиной от 235 мм и более доступны также в правой или 

левой версиях. Система TFNA совместима с имеющимися в 

продаже стопорными болтами длиной 4,9 мм и (или) стопорными 

винтами длиной 5,0 мм от компании «Синтез». Эта система 

изготовлена из титанового сплава и поставляется в стерильной и 

нестерильной упаковке. Система TFNA также допускает 

возможность аугментации цементом через клинок TFNA 

(перфорированный или неперфорированный) и винт TFNA 

(перфорированный). 

Важное примечание для медицинских работников и персонала 

операционных: данная инструкция по применению включает не 

всю информацию, необходимую для корректного выбора и 

использования изделия. Перед использованием внимательно 

прочтите инструкцию по применению и раздел брошюры 

компании «Синтез» под названием «Важная информация». 

Убедитесь в том, что освоили соответствующую хирургическую 

процедуру. 

Материалы 

Изделие (изделия)  Материал 

(материалы)  

Стандарт 

(стандарты) 

Гвозди  Титановый сплав 

Ti-15Mo (TiMo) 

ASTM F2066 

Гвозди (стопорный 

механизм), 

заглушки, 

элементы головки 

(спиральные 

клинки и винты), 

стопорные винты, 

гайка 

Титановый сплав 

Ti-6Al-7Nb (TAN) 

ISO 5832-11 

ASTM F1295 

Гвозди (стопорный 

механизм) 

40Co-20Cr-16Fe-

15Ni-7Mo (Elgiloy) 

ISO 5832-7 

ASTM F1058 

Шайбы  TiCP  ISO 5832-2 

ASTM F67 

Использование по назначению 

Имплантаты, содержащие проксимальный бедренный гвоздь, 

включая имплантаты TFNA, предназначены для временной 

фиксации и стабилизации проксимального отдела бедренной 

кости и диафиза бедренной кости. 

Показания 

TFNA КОРОТКАЯ (варианты длины: 170 мм, 200 мм, 235 мм): 

- чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2); 

- межвертельные переломы (31-А3); 

- гвозди длиной 235 мм дополнительно показаны при высоких 

подвертельных переломах. 

TFNA ДЛИННАЯ (варианты длины: 260–480 мм): 

- чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2); 

- межвертельные переломы (31-А3); 

- переломы вертельной области (31-A1/A2/A3) с 

распространением на диафиз; 

- комбинированные переломы вертельной области (31-

A1/A2/A3) и диафиза бедренной кости (32-A/B/C); 

- патологические переломы, в том числе с целью профилактики; 

- неправильные срастания; 

- несрастания. 

TFNA АУГМЕНТАЦИОННАЯ: 
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- переломы проксимального отдела бедренной кости при 

плохом качестве кости и (или) повышенном риске нарушения 

фиксации на границе имплантат — кость. 

Показания и противопоказания к использованию инъекционного 

костного цемента TRAUMACEM™ V+, набора шприцев 

TRAUMACEM V+ и инъекционной канюли TRAUMACEM V+ 

приведены в соответствующих инструкциях по применению. 

Противопоказания 

TFNA КОРОТКАЯ (варианты длины: 170 мм, 200 мм, 235 мм): 

- переломы шейки бедра (31-B); 

- переломы диафиза бедренной кости (32-A/B/C). 

TFNA ДЛИННАЯ (варианты длины: 260–480 мм): 

- переломы шейки бедра (31-B). 

TFNA АУГМЕНТАЦИОННАЯ: 

- опухолевые патологии в области аугментации; 

- риск утечки цемента в сустав или сосудистое русло; 

- острые травматические переломы при хорошем качестве 

кости. 

Целевая группа пациентов 

Имплантаты TFNA рекомендуются для использования у 

пациентов со зрелым скелетом. 

Предполагаемый пользователь 

Сама по себе эта инструкция не является достаточным основанием 

для использования изделия или системы. Настоятельно 

рекомендуется консультация хирурга, имеющего опыт работы с 

этими изделиями. 

Это изделие предназначено для использования 

квалифицированными медицинскими работниками, например 

хирургами, врачами, персоналом операционной, а также лицами, 

участвовавшими в подготовке изделия. Весь персонал, 

работающий с изделием, должен ознакомиться с инструкцией, 

знать хирургическую процедуру, если применимо, и (или) 

прочесть раздел брошюры компании «Синтез» под названием 

«Важная информация» в зависимости от обстоятельств. 

Имплантация проводится в соответствии с инструкцией по 

применению и в рамках рекомендованной хирургической 

процедуры. Хирург несет ответственность за соответствие изделия 

патологии/заболеванию, указанным в показаниях к применению, и 

за корректность проведения операции. 

Ожидаемая клиническая польза 

Ожидаемая клиническая польза изделий внутренней фиксации, 

таких как имплантаты TFNA, при использовании в соответствии с 

инструкцией по применению и рекомендуемой техникой: 

- стабилизация костного сегмента и облегчение процесса 

заживления; 

- восстановление анатомического выравнивания и функции 

конечностей. 

Эксплуатационные характеристики изделия 

Система TFNA разработана для снижения риска 

послеоперационных осложнений, связанных с переломом бедра, 

путем предоставления хирургических возможностей для 

повышения стабильности кости плохого качества, улучшения 

анатомической посадки и увеличения прочности имплантата. Она 

также разработана, чтобы предоставить ряд возможностей для 

удовлетворения пожеланий пациента относительно 

хирургического вмешательства и учета особенностей его 

анатомии, включая возможность выбора увеличиваемых клинков 

или головок винтов, различных вариантов фиксации и размеров 

гвоздей. 

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные 

побочные реакции и остаточные риски 

- нежелательная тканевая реакция, аллергическая реакция / 

реакция гиперчувствительности; 

- повреждение кости, включая переломы костей во время и 

после операции, остеолиз или некроз костей; 

- повреждение жизненно важных органов или окружающих 

структур; 

- эмболия; 

- инфекция: 

- травмирование пользователя; 

- неправильное срастание, несрастание; 

- нейроваскулярное повреждение; 

- боль или дискомфорт; 

- тугоподвижность сустава; 

- повреждение мягких тканей (включая компартмент-синдром); 

- симптомы, вызванные миграцией, расшатыванием, изгибом 

или поломкой имплантата. 

Стерильное изделие 

 
Стерилизовано облучением. 

Стерильные изделия следует хранить в оригинальной защитной 

упаковке и не извлекать из нее вплоть до использования. 

 

Не используйте изделие, если его упаковка 

повреждена. 

 

Перед использованием проверьте срок годности продукта и 

убедитесь в целостности стерильной упаковки. Не используйте, 

если упаковка повреждена или срок годности истек. 

Изделие однократного применения 

 

Повторному применению не подлежит. 

 

Обозначает медицинское изделие, предназначенное для 

однократного применения или для применения у одного пациента 

в ходе одной процедуры. 

Повторное применение или клиническая обработка (например, 

очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную 

целостность изделия и (или) привести к его отказу, что в свою 

очередь может привести к травме, болезни или смерти пациента. 

Кроме того, повторное применение или обработка изделий 

однократного применения может создать риск контаминации, 

например вследствие передачи возбудителей инфекции от одного 

пациента к другому. Это может привести к травме или смерти 

пациента или пользователя. 

Загрязненные имплантаты повторной обработке не подлежат. 

Имплантаты компании «Синтез», загрязненные кровью, тканями и 

(или) биологическими жидкостями/веществами, не подлежат 

повторному применению и подлежат утилизации в соответствии с 

протоколом ЛПУ. Даже если имплантаты выглядят 

неповрежденными, они могут содержать микроскопические 

дефекты и участки внутреннего напряжения, которые могут 

вызвать усталость материала. 

Предупреждения и меры предосторожности 

Общие риски, связанные с хирургическим вмешательством, в 

данной инструкции по применению не описываются. 

Дополнительная информация приведена в разделе брошюры 

компании «Синтез» под названием «Важная информация». 

Настоятельно рекомендуется имплантация имплантатов TFNA 

исключительно хирургом, знакомым с общими проблемами 

хирургии травм и способным освоить хирургическую процедуру, 

связанную с применением конкретного продукта. Имплантация 

проводится в соответствии с инструкцией по проведению 

рекомендованной хирургической процедуры. Хирург несет 

ответственность за правильное проведение операции. 

Производитель не несет ответственности ни за какие осложнения, 

возникшие в результате постановки неправильного диагноза, 

выбора неподходящего имплантата, неправильной комбинации 

компонентов имплантата и (или) операционных методов, 

ограничений методов лечения или недостаточной дезинфекции. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

- Крайне важно убедиться в том, что выбор имплантата 

соответствует анатомическим особенностям пациента и его 

травмы. 

- Применение изделий не рекомендуется при наличии 

системной инфекции, инфекции, локализованной в месте 

предполагаемой имплантации, или аллергической реакции или 

чувствительности к инородному телу после контакта с любым 

из материалов имплантата. 
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- Врач должен учитывать качество кости пациента, чтобы 

обеспечить оптимальную фиксацию для ускорения 

заживления. 

- Следует учитывать состояния, которые создают чрезмерную 

нагрузку на кость и имплантат, такие как тяжелое ожирение 

или дегенеративные заболевания. Решение о применении 

изделий у пациентов с такими состояниями принимает врач с 

учетом всех рисков и пользы для пациента. 

- Нарушение кровоснабжения в месте предполагаемой 

имплантации может препятствовать надлежащему 

заживлению и, таким образом, является противопоказанием к 

применению этого и любого другого ортопедического 

имплантата. 

- Врач должен принимать во внимание повышенное 

внутрикостное давление, возникающее при установке гвоздя 

или рассверливании костномозгового канала. В ходе этого 

процесса в систему венозной крови попадает некоторое 

количество костного мозга и жира. 

- Не проводите аугментацию, если рентгеноконтрастное 

вещество попадает в сустав. 

- В целях снижения риска термического повреждения 

прилегающей хрящевой ткани рекомендуется отступить на 

минимальное расстояние в 6 мм. 

- В случае опасности утечки цемента в сустав, разлом кости или 

венозную систему немедленно прекратите инъекцию. 

- Если экстравазированный цемент соответствует архитектуре 

тазобедренного сустава, его удаление может быть 

необязательным. Однако если цемент не соответствует такой 

архитектуре, является абразивным или повреждает суставную 

поверхность, его необходимо удалить. 

- Для удаления цемента лечащий врач может провести 

артроскопию, артропластику или открытую артротомию 

тазобедренного сустава (для удаления выступающих 

фрагментов). Время удаления остается на усмотрение врача 

после соответствующей оценки состояния пациента. 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Дополнительные меры предосторожности, которые необходимо 

соблюдать во время хирургического вмешательства, изложены в 

специальной инструкции 

по эксплуатации. 

Комбинация медицинских изделий 

Компания «Синтез» не тестировала совместимость с изделиями 

других производителей 

и не несет ответственности в соответствующих случаях. 

Магнитно-резонансная среда 

Крутящий момент, смещение и артефакты изображения в 

соответствии с ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 и ASTM 

F2119-07 

Доклинические испытания в условиях наихудшего сценария в 

МРТ-системе мощностью 3 Тл не выявили какого-либо 

соответствующего крутящего момента или смещения 

конструкции для экспериментально измеренного локального 

пространственного градиента магнитного поля мощностью в 

3,69 Тл/м. Самый крупный артефакт изображения отходил от 

конструкции примерно на 169 мм при сканировании с 

использованием градиентного эха (GE). Тестирование 

проводилось в МРТ-системе мощностью 3Тл. 

Радиочастотный (РЧ) нагрев в соответствии с ASTM F2182-

11a 

Доклинические электромагнитные и тепловые испытания в 

условиях наихудшего сценария привели к повышению пиковой 

температуры на 9,5 °C со средним повышением температуры на 

6,6 °C (1,5 Тл) и пиковым повышением температуры на 5,9 °C 

(3 Тл) в условиях МРТ с использованием РЧ-катушки 

(усредненная удельная мощность поглощения [SAR] для всего 

тела равнялась 2 Вт/кг в течение 6 минут [1,5 Тл] и 15 минут 

[3 Тл]). 

Меры предосторожности: 

Вышеупомянутый тест основан на доклинических испытаниях. 

Фактическое повышение температуры у пациента будет зависеть 

от множества факторов, помимо SAR и длительности воздействия 

РЧ. Поэтому рекомендуется обратить особое внимание на 

следующие моменты: 

- рекомендуется внимательно отслеживать состояние 

пациентов, проходящих МРТ, на предмет ощущаемой 

температуры и (или) болевых ощущений; 

- пациенты с нарушением терморегуляции или температурной 

чувствительности должны быть исключены из процедур МРТ; 

- как правило, в присутствии токопроводящих имплантатов 

рекомендуется использовать систему МРТ с низкой 

напряженностью магнитного поля . Показатель удельной 

мощности поглощения (SAR) необходимо снизить до 

минимума; 

- использование системы вентиляции поможет ограничить 

повышение температуры тела. 

Обработка изделия перед использованием 

Нестерильное изделие: 

Продукция компании «Синтез», поставляемая в нестерильном 

состоянии, перед хирургическим использованием подлежит 

очистке и стерилизации паром. Перед очисткой удалите всю 

оригинальную упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 

продукт в утвержденную упаковку или контейнер. Следуйте 

инструкции по очистке и стерилизации, приведенной в разделе 

брошюры компании «Синтез» под названием «Важная 

информация». 

Стерильное изделие: 

Изделия поставляются стерильными. Извлеките продукты из 

упаковки в асептических условиях. 

Стерильные изделия следует хранить в оригинальной защитной 

упаковке и не извлекать из нее вплоть до использования. 

Перед использованием проверьте срок годности продукта и 

убедитесь в целостности стерильной упаковки. Не используйте 

изделие, если его упаковка повреждена. 

Удаление имплантата 

Если врач примет решение удалить имплантаты, необходимо 

выполнить следующие действия: 

1. Аккуратно рассеките мягкие ткани и найдите заглушку. 

Снимите заглушку с помощью отвертки компании «Синтез». 

2. Аккуратно рассеките мягкие ткани и найдите головки винтов. 

В случае чрезмерного нарастания костной ткани на головку 

винта или повреждения шлица используйте дополнительные 

инструменты для удаления винта, например, при 

необходимости, кюретку и острый крючок, чтобы очистить 

шлиц от ткани; съемный вал и конический винт для извлечения 

винтов с поврежденным шлицем. Удалите все стопорные 

винты. 

3. Вкрутите в гвоздь извлекающий винт. 

4. Освободите стопорный механизм и удалите спиральный 

клинок или винт. 

5. Удалите гвоздь. 

Диагностика неисправностей 

О любом серьезном инциденте, связанном с изделием, следует 

сообщать производителю и компетентному органу Государства — 

члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и (или) 

пациент. 

Клиническая обработка изделия 

Подробная инструкция по обработке имплантатов и повторной 

обработке изделий, лотков для инструментов и контейнеров 

многократного применения приведена в разделе брошюры 

компании «Синтез» под названием «Важная информация». 

Информация о хранении изделия и обращении с ним 

 

Соблюдайте меры предосторожности, см. 

инструкцию по применению. 

Дополнительная информация об изделии 

 

Ссылочный номер 
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Номер серии или партии 

 

 

Официальный производитель 

 

 

Дата истечения срока годности 

Утилизация 

Имплантаты компании «Синтез», загрязненные кровью, тканями и 

(или) биологическими жидкостями/веществами, не подлежат 

повторному применению и подлежат утилизации в соответствии с 

протоколом ЛПУ. 

Изделия подлежат утилизации как изделия медицинского 

назначения в соответствии с процедурами, принятыми в ЛПУ. 

Особые инструкции по эксплуатации 

1. Разместите пациента на ортопедическом или 

рентгенопрозрачном операционном столе в положении лежа на 

боку или лежа на спине. Расположите усилитель изображения так, 

чтобы обеспечить визуализацию проксимального отдела 

бедренной кости как в переднезадней, так и в латеральной 

плоскости. 

2. Репонируйте костные отломки. 

Меры предосторожности: инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные соединения, которые могут защемить 

или порвать перчатку или кожу пользователя. 

Меры предосторожности: обращайтесь с изделиями осторожно и 

утилизируйте изношенные костные инструменты в утвержденном 

контейнере для острых медицинских отходов. 

3. Определите угол инклинации шейки бедра. 

4. Определите длину и диаметр гвоздя. 

Измерения проводите с использованием рентгеновской линейки. 

Альтернативный вариант: длину гвоздя можно также определить 

с помощью направителя. 

5. Определите точку входа гвоздя. 

Сделайте продольный разрез проксимальнее большого вертела. В 

переднезадней проекции точка введения гвоздя находится на 

конце или немного латеральнее конца большого вертела, на 

продолжении изогнутой линии, проходящей через середину 

костномозговой полости. Искомая точка расположена на 5 ° 

латеральнее оси диафиза бедренной кости под участком ниже 

малого вертела; угол наклона гвоздя составляет 5 °. 

6. Вставьте проволочный направитель. 

Проверьте размещение проволочного направителя как в 

переднезадней, так и в латеральной плоскости. Введите на глубину 

примерно 15 см. 

7. Откройте канал. 

Проведите канюлированное сверло по проволочному направителю 

через защитную гильзу до кости и просверлите до упора. 

Меры предосторожности: проволочные направители являются 

одноразовыми и повторному применению не подлежат. 

Альтернативный вариант: откройте канал полым расширителем. 

Меры предосторожности: на протяжении всей процедуры следите 

за глубиной сверления при помощи усилителя изображения. 

8. Альтернативный вариант: рассверлите костномозговой 

канал. 

Альтернативный вариант: защитную трубку расширителя можно 

использовать для защиты проксимальногметафиза во время 

рассверливания. 

9. Соберите инструменты для введения. 

Соедините рукоятку для введения с гвоздем. Проденьте 

соединительный винт сквозь рукоятку для введения в гвоздь. 

Закрепите конструкцию отверткой с шестигранной шариковой 

головкой. 

Меры предосторожности: Убедитесь в том, что гвоздь надежно 

соединен с рукояткой для введения (при необходимости 

подтяните). 

Меры предосторожности: на данном этапе не прикрепляйте 

механизм наведения к рукоятке для введения. 

Меры предосторожности: в случае выбора гвоздя длиной 235 мм 

или более убедитесь в том, что используете правильный гвоздь 

(правый или левый). 

10. Введите гвоздь. 

При помощи усилителя изображения проверьте качество 

репозиции перелома и вставьте гвоздь как можно глубже вручную. 

Используйте приспособление для введения, чтобы перемещать 

гвоздь по перелому. 

Альтернативный вариант: чтобы использовать молоток, навинтите 

головную насадку на гибридную рукоятку для введения. Следите 

за кончиком гвоздя с помощью усилителя изображения. 

Меры предосторожности: молоток также можно использовать с 

направляющей для молотка и, слегка постукивая по гвоздю, 

вытащить его, если гвоздь был вставлен немного больше 

необходимого. 

Меры предосторожности: убедитесь в том, что гвоздь плотно 

прикреплен к рукоятке для введения, так как удары молотком 

могут ослабить прочность соединения. 

11. Проверьте глубину введения гвоздя и антеверсию. 

Проверьте глубину введения гвоздя и положение спирального 

клинка / винта. Отрегулируйте вращение гвоздя. 

12. Вставьте направляющую гильзу. 

Меры предосторожности: дистальный зуб направляющей гильзы 

должен опираться на латеральную кору. Не сдавливайте кору 

слишком сильно, так как это может повлиять на точность 

механизма наведения. 

13. Вставьте проволочный направитель для спирального 

клинка / винта 

Меры предосторожности: в случае необходимости изменить 

положение гвоздя для коррекции размещения проволочного 

направителя снимите направляющую гильзу и отрегулируйте 

положение с помощью рукоятки для введения. При 

необходимости сделайте новый разрез для введения 

направляющей гильзы. Не тяните за направляющую гильзу или 

электроинструмент для регулировки, так как это может повлиять 

на точность прицеливания. 

Меры предосторожности: не используйте проволочные 

направители повторно, так как они могут погнуться при первом 

использовании. Если направитель деформировался во время 

введения, используйте новый направитель, а деформированный 

утилизируйте. 

Меры предосторожности: осторожно вставьте проволочный 

направитель для клинка или винта таким образом, чтобы 

проволока не попала в сустав. Проницание суставной поверхности 

является противопоказанием для аугментации клинка или винта. 

14. Измерьте длину спирального клинка / винта. 

15. Откройте латеральную кору для установки спирального 

клинка / винта. 

Меры предосторожности: на протяжении всей процедуры следите 

за глубиной сверления при помощи усилителя изображения. 

16. Альтернативный вариант А: введение спирального 

клинка. 

Меры предосторожности: при установке спирального клинка 

следует использовать усилитель изображения для контроля 

позиционирования. 

Меры предосторожности: вставляя спиральный клинок, убедитесь 

в наличии проволочного направителя, который позволит 

предотвратить засорение канюли и сделает возможной процедуру 

дополнительной аугментации. 
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17. Альтернативный вариант Б: введение винта. 

Меры предосторожности: на метчике нет ограничения, поэтому 

рекомендуется контролировать введение следующими способами: 

- отслеживать глубину при помощи усилителя изображения; 

- отслеживать соответствие градуировок на валу инструмента и 

направляющей гильзы. 

Меры предосторожности: при установке винта следует 

использовать усилитель изображения для контроля 

позиционирования. 

Меры предосторожности: вставляя винт, убедитесь в наличии 

проволочного направителя, который позволит предотвратить 

засорение канюли и сделает возможной процедуру 

дополнительной аугментации. 

18. Блокировка поворота. 

Меры предосторожности: если запорный механизм не повернуть 

назад на 1/2 оборота после первоначального затягивания, как 

описано выше, контролируемого схлопывания и компрессии 

трещины может не произойти. 

19. Межфрагментарная компрессия (опция). 

Меры предосторожности: следует соблюдать осторожность при 

использовании контргайки / компрессионной гайки со штифтовым 

гаечным ключом во избежание чрезмерной компрессии, которая 

потенциально может привести к потере упора спирального клинка 

в кости, особенно у пациентов с плохим качеством кости. 

20. Аугментация. 

для аугментации рекомендуется использовать 3 мл цемента. 

Меры предосторожности: время схватывания инъекционного 

костного цемента TRAUMACEM V+ при комнатной температуре 

(20 °C) составляет примерно 27 минут. При температуре тела 

(37 °C) время схватывания составляет 15 минут. После последней 

инъекции цемента пациент должен оставаться неподвижным в 

течение 15 минут, чтобы обеспечить надлежащее отверждение 

цемента. 

Меры предосторожности: используйте только 

рентгеноконтрастные вещества, рекомендованные для этих целей. 

Меры предосторожности: ознакомьтесь с разделами инструкции 

производителя, посвященными показаниям, противопоказаниям, 

применению, мерам предосторожности, предупреждениям и 

побочным эффектам использования соответствующего 

рентгеноконтрастного вещества. Меры предосторожности: при 

смешивании инъекционного костного цемента TRAUMACEM V+ 

используйте весь жидкий мономер и полимерный порошок, 

входящие в комплект. В противном случае инъекционный 

костный цемент TRAUMACEM V+ может повести себя 

непредсказуемым образом. Использование лишь одного из 

компонентов не допускается. Меры предосторожности: перед 

началом введения цемента убедитесь в том, что порошковый и 

жидкий компоненты хорошо перемешаны. 

Меры предосторожности: убедитесь в том, что шприц плотно 

прилегает к запорному крану / используемому решению для 

доступа, но при этом не отступайте от оси и избегайте приложения 

чрезмерных усилий для их соединения. Обе детали изготовлены из 

пластика и могут сломаться. 

Меры предосторожности: не продвигайте канюлю за элемент 

головки выбранной длины более чем на 5 мм. Это приведет к 

закачке цемента перед концом элемента головки, что не даст 

дополнительной стабильности и увеличит риск перфорации и 

утечки цемента. 

21. Дистальная фиксация. 

Меры предосторожности: убедитесь в том, что гвоздь надежно 

прикреплен к рукоятке для введения, особенно после 

постукивания. 

Определите длину по количеству откалиброванных сверл или 

измерьте ее с помощью глубиномера для стопорных винтов. 

Меры предосторожности: выберите такую длину винта, чтобы его 

кончик не выступал за кость и не раздражал мягкие ткани. 

Стопорные винты длиной 5,0 мм могут быть прикреплены к 

отвертке с помощью соответствующего фиксирующего штифта; 

это не относится к стопорным винтам Stardrive®. Меры 

предосторожности: винт нельзя затягивать с помощью 

электроинструмента. Отсоедините электроинструмент от вала 

отвертки до полной затяжки винта и используйте ручной 

инструмент для доведения винта до окончательного положения. 

Убедитесь в том, что сверла, винты, гайки или шайбы не мешают 

другим медицинским изделиям (например, коленному протезу, 

гвоздю, другим винтам) и (или) важным анатомическим 

элементам (например, межмыщелковой вырезке, суставной щели). 

Гайку следует использовать только со стопорными винтами 5,0 мм 

для интрамедуллярных гвоздей. 

22. Вставьте заглушку. 

Заглушка 0 мм: удалите соединительный винт с помощью 

отвертки с шестигранной шариковой головкой, оставив рукоятку 

для введения прикрепленной к гвоздю. Вставьте заглушку 0 мм в 

рукоятку для введения. 

Заглушка 5–15 мм: удалите соединительный винт и рукоятку для 

введения с помощью отвертки с шестигранной шариковой 

головкой. Вставьте заглушку. 

 

 

 
 

«Синтез ГмбХ» 

Eimattstrasse 3 

4436 Oberdorf 
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Данная инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

На данный момент на рынках доступны не 
все изделия.

Инструкция по применению
Интрамедуллярные стержневые имплантаты
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Инструкция по применению

Интрамедуллярные стержневые имплантаты

Системы устройств, для которых можно пользоваться данными инструкциями:
Антеградный феморальный штифт (Antegrade Femoral Nail, AFN) 
Дистальный феморальный штифт (Distal Femoral Nail, DFN) 
Феморальный штифт Expert A2FN 
Латеральный феморальный штифт Expert для пациентов пубертатного возраста 
(Expert Adolescent Lateral Femoral Nail, Expert ALFN) 
Штифт Expert для артродеза заднего отдела стопы (Expert Hindfoot Arthodesis 
Nail, Expert HAN) 
Штифтовая система Expert для плечевой кости 
Латеральный феморальный штифт (Expert Lateral Femoral Nail, Expert LFN) 
Ретроградный/антеградный феморальный штифт Expert (Expert Retrograde/
Antegrade Femoral Nail, Expert R/AFN) 
Тибиальный штифт (Expert Tibial Nail, Expert TN) 
Система установки реконструктивного феморального штифта
Штифтовая система Expert для плечевой кости MultiLoc 
Проксимальный феморальный штифт (Proximal Femoral Nail, PFN) 
Фиксатор проксимального феморального штифта (Proximal Femoral Nail 
Antirotation, PFNA) 
Фиксатор проксимального феморального штифта (Proximal Femoral Nail 
Antirotation, PFNA). С опцией удлинения 
PFNA-II 
Стопорный винт для штифта фиксации вертела бедренной кости
Надпателлярный инструментарий для тибиального штифта
Титановая штифтовая фиксационная система для вертела бедренной кости 
(Titanium Trochanteric Fixation Nail System, TFN) 
Проксимальная феморальная штифтовая система (Proximal Femoral Nailing 
System, TFNA) 
Универсальная штифтовая система 
Система эластичных штифтов из титана/нержавеющей стали 
Прижимной феморальный штифт (Unreamed Femoral Nail, UFN), канюлированный 
феморальный штифт (Cannulated Femoral Nail, CFN) 
Штифтовая система для плечевой кости (Solid Humeral Nail, UHN [сплошной 
штифт для плечевой кости]/Proximal Humerus Nail, PHN [проксимальный штифт 
для плечевой кости]) 
Сплошной/канюлированный тибиальный штифт (Solid/Cannulated Tibial Nail, 
UTN/CTN)

Перед применением изделия внимательно прочитайте данную инструкцию по 
применению, брошюру Synthes «Важная информация». Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими оперативными методиками.
Интрамедуллярные стержневые имплантаты состоят из металлических 
закрепляющихся штифтов, закрепляющихся штифтов для иммобилизации 
суставов, незакрепляющихся гибких штифтов, червячных или спиральных спиц, 
винтов шейки бедренной кости, бедренных винтов, бедренных стержней, 
насадок, зажимных винтов, ступенчатых винтов с резьбой, проксимальных и 
дистальных стопорных винтов или болтов. 

Все имплантаты поставляются в индивидуальной упаковке, а также в нестерильном 
и (или) стерильном виде (соответствующий номер изделия в каталоге с пометкой 
«S»). Винты также поставляются в стерильной цилиндрической упаковке 
(соответствующий номер изделия в каталоге с пометкой «ТS»).

Важное примечание для врачей и медицинского персонала операционных: 
Данные инструкции по применению не содержат всех сведений, необходимых 
для выбора и использования устройства. Вся необходимая информация 
содержится в инструкции по применению (описание соответствующей 
хирургической методики, важная информация и маркировка устройства).

Материал(ы)
Материал(ы):	 Стандарт(ы):
Нержавеющая сталь	 ISO 5832-1
UHMWPE	 ISO 5834-2
40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy)	 ISO 5832-7

Титановый сплав:
Ti-6Al-7Nb (TAN)	 ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV)	 ISO 5832-3
Ti-15Mo	 ASTM F2066

Область применения
Интрамедуллярные стержневые имплантаты предназначены для использования 
в качестве временной фиксации и стабилизации длинных костей в различных 
частях тела, таких как проксимальный отдел бедра, диафиз бедренной кости, 
большеберцовая кость и плечевая кость.
Штифты голеностопного сочленения предназначены для артродеза 
голеностопного сустава.
Штифты TEN и STEN используются поодиночке и в парах для эластичной 
стабильной интрамедуллярной фиксации (ESIN).

Показания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Противопоказания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Возможные нежелательные явления, побочные действия и остаточные 
риски
Как и при всех хирургических процедурах, могут возникать риски, побочные 
действия и нежелательные явления. Хотя могут возникнуть различные реакции, 
вот некоторые из наиболее распространенных:
проблемы, возникающие в связи с анестезией и укладкой пациента (например, 
тошнота, рвота, травмы зубов, неврологический дефицит и т. д.), тромбоз, 
эмболия, инфицирование, чрезмерное кровотечение, ятрогенные травмы 
нервов и сосудов, повреждения мягких тканей, в том числе отек, аномальное 
рубцевание, ухудшение функционирования опорно-двигательного аппарата, 
синдром Зудека, аллергические реакции и (или) повышенная чувствительность, 
синдром позиционного сдавливания, а также побочные эффекты, связанные с 
выпячиванием металлоконструкции, неправильным срастанием тканей после 
повреждения, несрастанием тканей.

Стерильное устройство

Стерилизация при помощи облучения

Стерильные имплантаты следует хранить в оригинальной защитной упаковке 
вплоть до непосредственного использования.

Не использовать в случае повреждения упаковки.

Перед использованием проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Не использовать в случае повреждения упаковки или по 
истечении срока годности.

Не подвергать повторной стерилизации

Имплантируемые устройства с пометкой «Не подвергать повторной 
стерилизации» нельзя подвергать повторной стерилизации. Повторная 
стерилизация имплантируемых устройств может привести к тому, что изделие  
не будет стерильным, не будет соответствовать техническим характеристикам,  
и/или свойства материала изменятся.

Устройство одноразового использования

Не использовать повторно

Изделия предназначены для одноразового использования у одного пациента в 
течение одной процедуры. 
Повторное использование или повторная клиническая обработка (например, 
очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную целостность 
устройства и (или) привести к его отказу, что может стать причиной травмы, 
болезни или смерти пациента.
Кроме того, повторное использование и повторная обработка устройств 
одноразового использования может привести к возникновению риска заражения, 
например, вследствие переноса возбудителей инфекции от одного пациента к 
другому. Это может привести к травме или смерти пациента или пользователя.

Загрязненные имплантаты запрещено подвергать повторной обработке. 
Любые имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и/или 
физиологическими жидкостями и веществами, нельзя использовать повторно. 
Они подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже если 
имплантаты выглядят неповрежденными, изделия могут иметь самые малые 
дефекты и внутреннее распределение напряжений, которые могут привести к 
усталости материала.

Предупреждения и меры предосторожности
Сведения об общих предупреждениях и мерах предосторожности см. в брошюре 
«Важная информация».
У пациентов с открытым эпифизарным швом применение интрамедуллярных 
стержневых имплантатов может оказать негативное воздействие на рост костей. 
Если иное не указано в специальных назначениях к применению в соответствующей 
маркировочной документации, применение интрамедуллярных стержневых 
имплантатов не рекомендуется у пациентов с незрелым скелетом.
Конкретные сведения по предупреждениям и мерам предосторожности 
обязательно см. в маркировочной документации (www.depuysynthes.com/ifu) 
используемой системы.

Сочетание медицинских устройств
Компания Synthes не проводила проверку совместимости с устройствами, 
поставляемыми другими производителями, и не принимает на себя никакой 
ответственности в подобных случаях.
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Магнитно-резонансная среда
Для оценки использования прибора в магнитно-резонансной среде следует 
использовать информацию, приведенную в маркировочной документации на 
веб-сайте www.depuysynthes.com/ifu.

Обработка устройства перед использованием
Продукция Synthes, поставляемая в нестерильном состоянии, должна 
подвергаться очистке и стерилизации паром до использования в хирургических 
целях. Перед началом очистки следует удалить всю оригинальную упаковку. До 
начала стерилизации паром следует поместить изделие в утвержденную 
обертку или контейнер. Необходимо соблюдать инструкции по очистке и 
стерилизации, приведенные в брошюре Synthes «Важная информация».

Удаление имплантата
Для удаления имплантата обратитесь к маркировочной документации данного 
устройства на веб-сайте www.depuysynthes.com/ifu.

Устранение неисправностей
О любом серьезном происшествии, имевшем место в связи с использованием 
устройства, следует сообщать производителю и уполномоченному органу 
государства — члена ЕС, в котором находится пользователь и (или) пациент.

Клиническая обработка / повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многоразового использования, лотков и чехлов для инструментов 
приведены в брошюре Synthes «Важная информация». Инструкции по сборке и 
разборке инструментов под названием «Разборка многокомпонентных 
инструментов» можно скачать по адресу http://emea.depuysynthes.com/hcp/
reprocessing-care-maintenance

Утилизация
Ни при каких обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты 
Synthes, загрязненные кровью, тканью и  (или) биологическими жидкостями 
(материалами); с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении.
Устройства следует утилизировать как медицинские устройства в соответствии 
с процедурами, принятыми в медицинском учреждении.

Системы Показания Противопоказания

Антеградный 
феморальный штифт 
(AFN)

Стандартный фиксатор AFN 
Показания к применению стандартного фиксатора:
– �Антеградный феморальный штифт со стандартным фиксатором 

предназначен для переломов диафиза бедренной кости:
– �32-A/B/C (за исключением подвертельных переломов 32-A  

[1–3].1, 32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1)

Реконструктивный фиксатор AFN
Показания к применению реконструктивного фиксатора:
– Антеградный феморальный штифт с реконструктивным 
фиксатором предназначен для переломов диафиза бедренной 
кости в сочетании с переломами шейки бедра: 32-A/B/C 
в сочетании с 31-B (двойные ипсилатеральные переломы)
– Дополнительно антеградный феморальный штифт предназначен 
для переломов в подвертельной области: 32-A [1–3].1, 32-B [1–3].1 и 
32-C [1–3].1

– Изолированные переломы шейки бедра
– Надмыщелковые переломы (локализация 32)
– Межвертельные переломы
– Чрезвертельные переломы

Дистальный 
феморальный штифт 
(Distal Femoral Nail, 
DFN)

Дистальный феморальный штифт DFN предназначен для 
стабилизации переломов дистального отдела бедренной кости. Его 
также можно использовать для диафизарных переломов, для 
которых показан ретроградный подход (например, при 
ипсилатеральных переломах большеберцовой кости и/или коленной 
чашечки, проксимальном или дистальном эндопротезировании и 
сильном ожирении). Они включают следующее, согласно 
классификации АО (нем. Arbeitsgemeinschaft für Osteosynthesefragen 
[Ассоциация по изучению внутренней фиксации]):

Показания
– Переломы типа 33-A1 – A3
– Переломы типа 33-C1 – C3.1
– Переломы типа 32-A – C

– Переломы типа 33-B, 33-C3.2 и 33-C3.3
– �Проксимальные переломы бедренной кости и высокие 

подвертельные переломы

Феморальный штифт 
Expert A2FN

Показания к применению стандартного фиксатора:
Expert A2FN со стандартным фиксатором предназначен для 
переломов диафиза бедренной кости:
32-A/B/C (за исключением подвертельных переломов 32-A [1–3].1, 
32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1)

Показания к применению реконструктивного фиксатора:
Expert A2FN с реконструктивным фиксатором предназначен для 
переломов диафиза бедренной кости в сочетании с переломами 
шейки бедра:
32-A/B/C в сочетании с 31-B (двойные ипсилатеральные переломы) 

Дополнительно Expert A2FN предназначен для переломов в 
подвертельной области:
32-A [1–3].1, 32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1 

– Изолированные переломы шейки бедра
– Надмыщелковые переломы (локализация 32)
– Межвертельные переломы
– Чрезвертельные переломы

Латеральный 
феморальный штифт 
Expert для пациентов 
пубертатного возраста 
(Expert Adolescent Lat-
eral Femoral Nail, Ex-
pert ALFN)

Латеральный феморальный штифт Expert для пациентов 
пубертатного возраста предназначен для применения у 
подростков и взрослых пациентов малого роста для стабилизации 
следующих переломов:
– Переломы диафиза бедренной кости
– Подвертельные переломы
– �Ипсилатеральные переломы шейки бедра/диафиза бедренной 

кости
– Неизбежные патологические переломы
– несращение и неправильное сращение после повреждения

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет
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Системы Показания Противопоказания

Штифт Expert для 
артродеза заднего 
отдела стопы (Expert 
Hindfoot Arthodesis 
Nail, Expert HAN)

Штифт Expert для артродеза заднего отдела стопы предназначен 
для упрощения артродеза голеностопного сустава для лечения 
следующих состояний:
– Тяжелая степень деформации стопы/голеностопного сустава
– Артрит
– �Нарушение устойчивости и костные дефекты, в том числе после 

резекции опухоли и при нейро-остеоартропатии (стопа Шарко)
– Аваскулярный некроз таранной кости
– �Неудачная замена суставов или неудачный артродез 

голеностопного сустава
– Дистальный перелом большеберцовой кости/несращение
– Остеоартрит
– Ревматоидный артрит и псевдоартроз

Не рекомендуется применять штифтовую систему Expert для 
артродеза заднего отдела стопы при следующих состояниях:
– Хромота в связи с нарушением васкуляризации
– Активная инфекция
– Недостаточная поверхность подошвенных мягких тканей

Штифтовая система 
Expert для плечевой 
кости

Штифт Expert для плечевой кости: фиксатор со спиральной 
спицей или винтами
Диапазон показаний для применения штифта Expert для плечевой 
кости включает диафизарные переломы плечевой кости 
примерно на 5 см ниже в проксимальном направлении к локтевой 
ямке с закрытыми эпифизарными линиями (классификация AO/
ASIF (Association for the Study of Internal Fixation [Ассоциация по 
изучению внутренней фиксации]): A  – C) при следующих 
переломах:
– �Стабильные или неустойчивые переломы
– �Повторные переломы, некоторые переломы с медленным 

заживлением и псевдоартрозы
Штифт Expert для плечевой кости можно ввести в тело плечевой 
кости как в антеградном, так и в ретроградном направлениях. 
Штифт является универсальным изделием. Его можно 
использовать для левой или правой плечевой кости.

Проксимальный штифт Expert для плечевой кости: 
стандартный фиксатор со спиральной спицей
Диапазон показаний для применения проксимального штифта 
Expert для плечевой кости включает субкапитальные переломы 
плечевой кости у взрослых (классификация AO/ASIF: A2, A3) или с 
сопутствующей авульсией больших бугорков (классификация AO/
ASIF: внесуставные бифокальные переломы B1, B2, B3) при 
следующих переломах:
– Стабильные или неустойчивые переломы
– �Повторные переломы, некоторые переломы с медленным 

заживлением и псевдоартрозы
В некоторых случаях эта методика также может подойти для 
проксимальных внутрисуставных переломов (классификация АО: 
переломы С) при условии, что куполообразный фрагмент головки 
достаточно велик и он сам не сломается. Проксимальный штифт 
Expert для плечевой кости вставляется антеградно в проксимальную 
часть тела плечевой кости, является универсальным и может 
использоваться для левой или правой плечевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Латеральный 
феморальный штифт 
Expert (Expert Lateral 
Femoral Nail, Expert 
LFN)

Показания к применению стандартного фиксатора:
Латеральный феморальный штифт Expert со стандартным фиксатором 
предназначен для переломов диафиза бедренной кости:
32-A/B/C (за исключением подвертельных переломов 32-A [1–3].1, 
32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1)

Показания к применению реконструктивного фиксатора:
Латеральный феморальный штифт Expert с реконструктивным 
фиксатором предназначен для переломов диафиза бедренной 
кости в сочетании с переломами шейки бедра:
32-A/B/C в сочетании с 31-B (двойные ипсилатеральные переломы).
Дополнительно латеральный феморальный штифт Expert 
предназначен для переломов в подвертельной области:
32-A [1–3].1, 32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет
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Системы Показания Противопоказания

Ретроградный/
антеградный 
феморальный штифт 
Expert (Expert R/AFN)

Показания к применению ретроградного подхода
При ретроградном подходе ретроградный/антеградный 
феморальный штифт Expert предназначен для переломов 
дистальной части бедренной кости:
– 33-A1/A2/A3
– 33-C1/C2/C3.1
Для переломов 33-C рекомендуется использовать ретроградный/
антеградный феморальный штифт Expert в сочетании с другими 
имплантатами (не показан на иллюстрации).
Дополнительно ретроградный/антеградный феморальный штифт 
Expert предназначен для переломов диафиза бедренной кости:
– �32-A/B/C (за исключением 32-A[1-3].1 и 32-B[1-3].1 (подвертельные 

переломы)) при условии наличия следующих состояний:
– сочетание с переломом коленной чашечки;
– �ипсилатеральные переломы бедренной кости/большеберцовой 

кости («плавающее колено»);
– �сочетание с переломом вертлужной впадины, подвздошной 

кости таза или шейки бедренной кости;
– сочетание указанных выше переломов;
– выраженное ожирение;
– беременность;
– �политравма (если в лечении пациента принимают участие 

несколько хирургических команд)
Примечание: При остеопорозе настоятельно рекомендуется 
использовать фиксатор спиральной спицы в дистальной части 
бедренной кости.

Показания к применению антеградного подхода
При антеградном подходе ретроградный/антеградный феморальный 
штифт Expert предназначен для переломов диафиза бедренной кости:
– �32-A/B/C (за исключением 32-A[1-3].1 и 32-B[1-3].1 (подвертельные 

переломы))

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Тибиальный штифт Ex-
pert (Expert Tibial Nail, 
Expert TN)

Тибиальный штифт Expert предназначен для переломов диафиза 
большеберцовой кости, а также для метафизарных и некоторых 
внутрисуставных переломов головки и дистального отдела 
большеберцовой кости: 
– 41-A2/A3 
– Все диафизарные переломы
– 43-A1/A2/A3 
– Сочетания этих переломов
По этим показаниям ретроградный/антеградный феморальный 
штифт Expert рекомендуется использовать в сочетании с другими 
имплантатами (не показан на иллюстрации): 
– 41-C1/C2
– 43-C1/C2

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Система установки 
реконструктивного 
феморального штифта

Показания к применению стандартного фиксатора
Феморальный реконструктивный штифт со стандартным фиксатором 
предназначен для переломов диафиза бедренной кости: 
– 32-A/B/C (за исключением подвертельных переломов 32-A [1–3].1, 
32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1)

Показания к применению реконструктивного фиксатора
Феморальный реконструктивный штифт с реконструктивным 
фиксатором предназначен для переломов диафиза бедренной 
кости в сочетании с переломами шейки бедра: 
– �32-A/B/C в сочетании с 31-B (двойные ипсилатеральные переломы)
Дополнительно феморальный реконструктивный штифт 
предназначен для переломов в подвертельной области: 
– 32-A [1–3].1, 32-B [1–3].1 и 32-C [1–3].1

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Штифтовая система 
Expert для плечевой 
кости MultiLoc

Проксимальный штифт для плечевой кости MultiLoc 
(короткий)
Проксимальный штифт для плечевой кости MultiLoc (короткий) 
предназначен для переломов проксимального отдела плечевой 
кости, включая:
– двухфрагментарные переломы хирургической шейки;
– трехфрагментарные переломы;
– четырехфрагментарные переломы.

Штифт для плечевой кости MultiLoc (длинный)
Штифт для плечевой кости MultiLoc (длинный) предназначен для 
следующих переломов:
– Переломы диафиза плечевой кости
– �Переломы проксимального отдела плечевой кости 

с диафизарным продолжением перелома
– �Комбинированные переломы проксимального отдела плечевой 

кости и диафиза плечевой кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет
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Системы Показания Противопоказания

Проксимальный 
феморальный штифт 
(Proximal Femoral Nail, 
PFN)

Стандартный/короткий PFN
Показания:
– Чрезвертельные переломы
– Межвертельные переломы
– Высокие подвертельные переломы

Длинный PFN
Показания:
– Низкие и расширенные подвертельные переломы
– Ипсилатеральные вертельные переломы
– Сочетание переломов (вертельные/диафизарные переломы)
– Патологические переломы

Стандартный/короткий PFN
Противопоказания:
– Низкие подвертельные переломы
– Переломы диафиза бедренной кости
– �Изолированные или комбинированные медиальные переломы 

шейки бедра

Длинный PFN
Противопоказания:
– �Изолированные или комбинированные медиальные переломы 

шейки бедра

Фиксатор 
проксимального 
феморального штифта 
(Proximal Femoral Nail 
Antirotation, PFNA)

PFNA, короткий (длина 170 мм – 240 мм)
Показания:
– Чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2)
– Межвертельные переломы (31-A3) 
– Высокие подвертельные переломы (32-A1)

PFNA, длинный (длина 300 мм – 420 мм)
Показания:
– Низкие и расширенные подвертельные переломы
– Ипсилатеральные вертельные переломы 
– Комбинированные переломы (в проксимальном отделе бедра) 
– Патологические переломы

PFNA, короткий (длина 170 мм – 240 мм)
Противопоказания:
– Низкие подвертельные переломы 
– Переломы диафиза бедренной кости 
– �Изолированные или комбинированные медиальные переломы 

шейки бедра

PFNA, длинный (длина 300 мм – 420 мм)
Противопоказания:
– �Изолированные или комбинированные медиальные переломы 

шейки бедра

PFNA с опцией 
удлинения

PFNA, короткий (длина 170 мм – 240 мм)
Показания:
– Чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2)
– Межвертельные переломы (31-A3)
– Высокие подвертельные переломы (32-A1)

PFNA, длинный (длина 300 мм – 420 мм)
Показания:
– Низкие и расширенные подвертельные переломы
– Ипсилатеральные вертельные переломы
– Комбинированные переломы (в проксимальном отделе бедра)
– Патологические переломы

Удлинение PFNA
Показания:
– �Удлинение PFNA показано при тяжелых остеопоротических 

переломах в проксимальном отделе бедра
– �Перфорированная спица PFNA также показана для применения 

без удлинения с помощью цементного вещества

PFNA, короткий (длина 170 мм – 240 мм)
Противопоказания:
– Низкие подвертельные переломы
– Переломы диафиза бедренной кости
– �Изолированные или комбинированные медиальные переломы 

шейки бедра

PFNA, длинный (длина 300 мм – 420 мм)
Противопоказания:
– �Изолированные или комбинированные медиальные переломы 

шейки бедра

Удлинение PFNA
Противопоказания:
– �В тех случаях, когда существует риск утечки цемента в суставные 

или сосудистые структуры (например, при переломах и 
повреждениях, которые открываются в полости суставов)

– Острые травматические переломы неЫРостеопорозной кости

Универсальная 
штифтовая система

– �Переломы большеберцовой кости с костной опорой (стабильный 
перелом в средней трети большеберцовой кости с или без 
фиксации):

– поперечные переломы;
– косопоперечные переломы;
– псевдоартрозы.
Показания к применению методики фиксации при переломах 
большеберцовой кости без костной опоры (нестабильные 
переломы длиной 60 % большеберцовой кости):
– переломы вблизи метафиза;
– продольные переломы при кручении;
– сегментарные переломы;
– раздробленные переломы;
– переломы с дефектами кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Система эластичных 
штифтов из титана/
нержавеющей стали

Показания к применению у педиатрических пациентов
Система эластичных стабильных интрамедуллярных штифтов 
(elastic stable intramedullary nailing, ESIN) с эластичным штифтом из 
титана (Titanium Elastic Nail, TEN) или штифтом из нержавеющей 
стали (Stainless Steel Nail, STEN) предназначена для лечения 
диафизарных и некоторых метафизарных/эпифизарных 
переломов длинных костей у детей и молодых людей. А именно:
– �диафизарные и определенные метафизарные переломы 

длинных костей;
– �некоторые метафизарные/эпифизарные переломы (типы I и II по 

классификации Салтера-Харриса), в том числе, помимо прочего, 
радиальные переломы шейки;

– �сложные ключичные переломы (значительная дислокация, 
включая укорочение, «плавающее плечо»);

– открытые переломы;
– угроза перфорации кожи при переломе костным отломком;
– патологические переломы.

Показания к применению у взрослых пациентов
У взрослых пациентов TEN применяется при остеосинтезе 
переломов ключицы, предплечья и плечевой кости. А именно:
– диафизарные переломы длинных костей в верхней конечности;
– диафизарный перелом ключицы.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет
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Системы Показания Противопоказания

Штифтовая система 
для плечевой кости 
(Solid Humeral Nail, 
UHN [сплошной штифт 
для плечевой кости]/
Proximal Humerus Nail, 
PHN [проксимальный 
штифт для плечевой 
кости])

UHN
Диапазон показаний для применения UHN включает диафизарные 
переломы плечевой кости примерно на 5 см ниже в проксимальном 
направлении к локтевой ямке с закрытыми эпифизарными 
линиями при следующих переломах:
– стабильные или неустойчивые переломы; 
– �повторные переломы, переломы с медленным заживлением и 

псевдоартрозы.

PHN
Диапазон показаний для применения PHN включает 
субкапитальные переломы плечевой кости у взрослых 
(классификация AO/ASIF: A2, A3) или с сопутствующей авульсией 
больших бугорков (классификация AO/ASIF: внесуставные 
бифокальные переломы B1, B2) при следующих переломах:
– стабильные или неустойчивые переломы;
– �повторные переломы, переломы с медленным заживлением и 

псевдоартрозы.
В некоторых случаях эта методика также может подойти для 
внутрисуставных переломов головки плечевой кости 
(классификация АО: переломы С) при условии, что куполообразный 
фрагмент головки достаточно велик и он сам не сломается.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Сплошной/
канюлированный 
тибиальный штифт 
(Solid/Cannulated Tibial 
Nail, UTN/CTN)

Сплошной тибиальный штифт (UTN) и канюлированный 
тибиальный штифт (CTN) применяются для фиксации переломов 
диафиза большеберцовой кости. Из-за своего анатомического 
поперечного сечения UTN больше подходит для методики 
прижимания, в то время как CTN с его круглым поперечным 
сечением больше подходит для методики рассверливания.

Показания к применению UTN
– Переломы, типы 42-A – 42-C
– Закрытые переломы, типы 0 – 3 (классификация Tscherne)
– �Открытые переломы, типы I  – IIIA, IIIB и IIIC (классификация 

Gustilo)

Показания к применению CTN
– Переломы, типы 42-A – 42-C
– Закрытые переломы, типы 0 – 2 (классификация Tscherne)
– Открытые переломы, типы I – IIIA (классификация Gustilo)
– Псевдоартрозы
– Несращение

Противопоказания для UTN
– Инфекции
– Псевдоартрозы
– Несращение 

Противопоказания для CTN
– Инфекции
– Закрытые переломы, тип 3 (классификация Tscherne)
– Открытые переломы, типы IIIB и IIIC (классификация Gustilo)

PFNA-II PFNA-II, короткий (длина 170 мм – 240 мм)
Показания:
– Чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2)
– Межвертельные переломы (31-A3)
– Высокие подвертельные переломы (32-A1)

PFNA-II, длинный (длина 260 мм – 420 мм)
Показания:
– Низкие и расширенные подвертельные переломы
– Ипсилатеральные вертельные переломы
– Комбинированные переломы (в проксимальном отделе бедра)
– Патологические переломы

PFNA-II, короткий (длина 170 мм – 240 мм) 
Противопоказания:
– Низкие подвертельные переломы
– Переломы диафиза бедренной кости
– Изолированные или комбинированные медиальные переломы 
шейки бедра

PFNA-II, длинный (длина 260 мм – 420 мм) 
Противопоказания:
– Изолированные или комбинированные медиальные переломы 
шейки бедра

Стопорный винт для 
штифта фиксации 
вертела бедренной 
кости

Титановый штифт фиксации вертела бедренной кости (TFN) компании 
Synthes предназначен для лечения стабильных и нестабильных 
чрезвертельных переломов, межвертельных переломов, базальных 
переломов шейки и их сочетаний. Длинный TFN дополнительно 
предназначен для подвертельных переломов, чрезвертельных 
переломов, связанных с диафизарными переломами, патологических 
переломов при остеопорозе (включая профилактическое 
применение) в вертельной и диафизарной областях, подвертельных 
переломов длинных костей, проксимального или дистального 
несращения, неправильного сращения после повреждения и ревизий.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Надпателлярный 
инструментарий для 
тибиального штифта 
Expert

Тибиальный штифт Expert предназначен для переломов диафиза 
большеберцовой кости, а также для метафизарных и некоторых 
внутрисуставных переломов головки и дистального отдела 
большеберцовой кости:
– 41-A2/A3
– Все диафизарные переломы
– 43-A1/A2/A3
– Сочетания этих переломов

По этим показаниям ретроградный/антеградный феморальный 
штифт Expert рекомендуется использовать в сочетании с другими 
имплантатами (не показан на иллюстрации):
– 41-C1/C2
– 43-C1/C2

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет
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Системы Показания Противопоказания

Титановая штифтовая 
фиксационная система 
вертела бедренной 
кости (Titanium Tro-
chanteric Fixation Nail 
System, TFN)

Титановый штифт фиксации вертела бедренной кости (TFN) компании 
Synthes предназначен для лечения стабильных и нестабильных 
чрезвертельных переломов, межвертельных переломов, базальных 
переломов шейки и их сочетаний. Длинный TFN дополнительно 
предназначен для подвертельных переломов, чрезвертельных 
переломов, связанных с диафизарными переломами, патологических 
переломов при остеопорозе (включая профилактическое 
применение) в вертельной и диафизарной областях, подвертельных 
переломов длинных костей, проксимального или дистального 
несращения, неправильного сращения после повреждения и ревизий.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет

Проксимальная 
феморальная 
штифтовая система 
(Proximal Femoral Nail-
ing System, TFNA)

TFNA, короткая (длина 170 мм, 200 мм, 235 мм)
Показания:
– Чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2)
– Межвертельные переломы (31-A3)
– �Штифты длинной 235  мм дополнительно предназначены для 

высоких подвертельных переломов

TFNA, длинная (длина 260 мм – 480 мм) 
Показания:
– Чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2)
– Межвертельные переломы (31-A3)
– �Вертельные переломы (31-A1/A2/A3) с диафизарным 

продолжением перелома
– �Комбинированные вертельные переломы (31-A1/A2/A3) и 

переломы диафиза бедренной кости (32-A/B/C)
– �Патологические переломы, включая профилактическое применение
– Неправильное сращение после повреждения
– Несращение

Удлинение TFNA 
Показания:
– �Для переломов в проксимальном отделе бедра при низком 

качестве кости и/или повышенном риске неудачной фиксации на 
границе контакта имплантата/кости

TFNA, короткая (длина 170 мм, 200 мм, 235 мм)
Противопоказания
– Переломы шейки бедра (31-B)
– Переломы диафиза бедренной кости (32-A/B/C)

TFNA, длинная (длина 260 мм – 480 мм) 
Противопоказания:
– Переломы шейки бедра (31-B)

Удлинение TFNA 
Противопоказания:
– Связанные с опухолью патологии в области удлинения
– �Риск утечки цементного вещества во внутрисуставные или 

сосудистые структуры
– Острые травматические переломы при хорошем качестве кости 

Усовершенствованный 
TFN — только для 
винтов TFNA

TFNA, короткая (длина 170 мм, 200 мм, 235 мм) 
Показания:
– Чрезвертельные переломы (31-A1 и 31-A2)
– Межвертельные переломы (31-A3)
– �Штифты длинной 235  мм дополнительно предназначены для 

высоких подвертельных переломов

TFNA, короткая (длина 170 мм, 200 мм, 235 мм) 
Противопоказания
– Переломы шейки бедра (31-B)
– Переломы диафиза бедренной кости (32-A/B/C)

Системы Показания Ограничение показаний

Прижимной 
феморальный штифт 
(Unreamed Femoral Nail, 
UFN), канюлированный 
феморальный штифт 
(Cannulated Femoral 
Nail, CFN)

Показания к применению феморального штифта:
За последние годы диапазон имплантатов, доступных для 
интрамедуллярной фиксации бедра, вырос. Они отличаются 
конструкцией (с прорезью/без прорези, прижимные/
канюлированные, с малым/большим диаметром, со статической/ 
динамической фиксацией), материалами (сталь/титан) и техническим 
применением (с рассверливанием или без рассверливания). В 
показаниях к применению наблюдается значительное совпадение.

Показания для всех интрамедуллярных имплантатов для 
бедренной кости:
– Диафизарные переломы
– �Метафизарные переломы, которые позволяют применять 

стопорные болты и в результате получать стабильную фиксацию

Ограничение показаний для всех интрамедуллярных имплантатов 
для бедренной кости
– Серьезное загрязнение 
– Наличие острой инфекции 
– �Метафизарные переломы, которые не позволяют полноценно 

применить стопорные болты (местоположение, слишком слабая 
кость) 

– Риск нестабильной или смещенной фиксации 

Канюлированный феморальный штифт (CFN) (стандартный фиксатор 
(TAN [сплав титана, алюминия и ниобия]), канюлированный, для 
процедур с рассверливанием или без рассверливания:
– �Все диафизарные переломы (32-A1–C3), а также все открытые и 

закрытые переломы
– �Случаи, в которых использование направляющей проволоки 

считается целесообразным
– Псевдоартроз, несращение

Канюлированный феморальный штифт (CFN) (стандартный фиксатор 
(TAN [сплав титана, алюминия и ниобия]), канюлированный, для 
процедур с рассверливанием или без рассверливания):
– �Рассверливания следует избегать у пациентов с травмами 

легких, серьезными травмами головы, гемодинамической 
нестабильностью, коагулопатией или гипотермией 

– Пациенты с несколькими травмами

Системы Показания Ограничение показаний

Прижимной 
феморальный штифт 
(Unreamed Femoral 
Nail, UFN), 
канюлированный 
феморальный штифт 
(Cannulated Femoral 
Nail, CFN)

Прижимной феморальный штифт (UFN) (стандартный фиксатор — 
TAN, прижимной, для процедур без рассверливания):
– �Все диафизарные переломы (классификация AO: 32-A1-C3), а 

также все открытые и закрытые переломы
– �Случаи, в которых отказ от рассверливания считается 

целесообразным
– Изменение внешней фиксации.

Прижимной феморальный штифт (UFN) (стандартный фиксатор — 
TAN, прижимной, для процедур без рассверливания):
– Подвертельные переломы 
– Псевдоартроз, несращение
– Пациенты с несколькими травмами

UFN/CFN — проксимальный фиксатор спиральной спицы (TAN):
Касается стандартной фиксации с применением UFN/CFN, но с 
подвертельными переломами с неповрежденным малым вертелом

UFN/CFN — проксимальный фиксатор спиральной спицы (TAN):
– Переломы с переломом малого вертела 
– Псевдоартроз, несращение диафиза бедренной кости 
– Пациенты с несколькими травмами
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UFN — бесштифтовая методика (TAN):
Касается стандартной фискации с применением UFN, но с 
переломом ипсилатеральным переломом шейки бедра

UFN — бесштифтовая методика (TAN):
– Переломы с переломом малого вертела 
– Псевдоартроз, несращение диафиза бедренной кости 
– Пациенты с несколькими травмами

UFN/CFN — антеградный фиксатор 130° (TAN):
Касается стандартной фиксации с применением UFN/CFN, но с 
подвертельными переломами с неповрежденным малым вертелом

UFN/CFN — антеградный фиксатор 130° (TAN):
– Переломы с переломом малого вертела 
– Псевдоартроз, несращение диафиза бедренной кости 
– Пациенты с несколькими травмами

Проксимальный феморальный штифт (PFN) (TAN, прижимной, для 
процедур с рассверливанием или без рассверливания):
– �Межвертельные переломы и высокие подвертельные переломы, 

в том числе неустойчивые переломы
– Чрезвертельные переломы

Проксимальный феморальный штифт (PFN) (TAN, прижимной, для 
процедур с рассверливанием или без рассверливания):
– Продольные подвертельные или диафизарные переломы
– Псевдоартроз, несращение диафиза бедренной кости
– Переломы шейки бедра (изолированные или комбинированные)
– Пациенты с несколькими травмами

Проксимальный феморальный штифт, длинный (PFN) (TAN, 
канюлированный, для процедур с рассверливанием или без 
рассверливания):
– Продольные подвертельные переломы
– Чрезвертельные переломы
– �Комбинированные межвертельные, подвертельные и 

ипсилатеральные диафизарные переломы
– (Неизбежные) патологические переломы

Проксимальный феморальный штифт, длинный (PFN) (TAN, 
канюлированный, для процедур с рассверливанием или без 
рассверливания):
– Переломы шейки бедра (изолированные или комбинированные)
– Пациенты с несколькими травмами

Дистальный феморальный штифт (DFN) (TAN, прижимной, для 
процедур с рассверливанием или без рассверливания):
– Переломы 33-A1–3
– Переломы 33-C1–2
– Переломы диафиза дистальной трети бедренной кости 32-A1–C3

Дистальный феморальный штифт (DFN) (TAN, прижимной, для 
процедур с рассверливанием или без рассверливания):
– Переломы AO 33-C3
– Переломы AO 33-B1–3
– Проксимальные диафизарные и подвертельные переломы

Показания для применения UFN/CFN:
Для стабилизации диафизарных и метафизарных переломов 
бедренной кости используется прижимной феморальный штифт 
(UFN) и канюлированный феморальный штифт (CFN). UFN 
предпочтительно используют с методикой прижимания, поскольку 
он канюлируется, CFN в основном используют с методикой 
рассверливания с применением направляющей проволоки.

Показания к применению UFN/CFN — фиксация:
Штифт необходимо вводить с большой точностью, чтобы 
ограничить дистракцию со стороны перелома (стимуляция 
заживления). Прежде всего необходимо зафиксировать дистальный 
конец. Перед фиксацией проксимального конца убедитесь, что нет 
смещения фрагментов. Чтобы ликвидировать диастаз при простом 
переломе, верните дистально заблокированный костный фрагмент 
на место с помощью щелевидного молотка. Установка винтов в 
дистальные стопорные отверстия минимизирует деформацию 
винта. Как правило, феморальные штифты необходимо фиксировать 
как проксимально, так и дистально.
Аксиально стабильные и вращательно-неустойчивые переломы 
могут быть зафиксированы динамически в продольной прорези 
(первичная динамизация). Аксиально- и вращательно-
неустойчивые переломы должны быть зафиксированы статически 
как проксимально, так и дистально. В случаях, когда невозможно 
или трудно оценить стабильность, следует всегда выбирать более 
ограничительную форму фиксации.

Показания к применению UFN/CFN — динамизация:
При фиксации фрагментов бедренной кости с помощью штифтов 
вторичная динамизация (удаление статического проксимального 
стопорного болта) не играет важной роли и не должна выполняться в 
рабочем порядке. Однако динамизация возможна при наличии 
значительной дистракции. Если костная мозоль не сформировалась 
на более поздней стадии лечения (через 3 или более месяцев), 
динамизация сама по себе, как правило, не является целесообразной.

Показания к применению UFN/CFN — весовая нагрузка:
При определении весовой нагрузки (нагрузки на ногу) необходимо 
учитывать тип и место перелома, состояние мягких тканей и кости. 
Частичная весовая нагрузка (контакт с подошвой стопы или 15 кг) 
является исходным условием весовой нагрузки на сломанную 
ногу. Следует избегать полной весовой нагрузки. Увеличение 
весовой нагрузки определяется типом и местом перелома, 
состоянием мягких тканей и кости, а также наличием или 
отсутствием боли при нагрузке на ногу.
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Системы Показания Противопоказания

Прижимной 
феморальный штифт 
(Unreamed Femoral Nail, 
UFN), канюлированный 
феморальный штифт 
(Cannulated Femoral 
Nail, CFN)

Показания для применения UFN/CFN:
A) Стандартная фиксация: 
Возможны две формы стандартной фиксации:
статическая поперечная и динамическая поперечная фиксация
Переломы диафиза бедренной кости

B) Фиксация с помощью спиральной спицы:
Спиральная спица обеспечивает надежную фиксацию 
проксимального фрагмента и хорошую стабильность для 
патологических или неизбежных патологических подвертельных 
переломов. Статический стопорный болт можно использовать в 
сочетании с методикой фиксации при помощи спиральной спицы.
Подвертельные переломы

C) Бесштифтовая методика:
Бесштифтовая методика позволяет вводить канюлированные 
винты в головку бедренной кости до или после интрамедуллярной 
фиксации диафизарного перелома. В случаях рентгенологически 
невыявленных переломов шейки бедра эта методика также 
позволяет вводить винт в головку бедренной кости после 
введения штифта.
Ипсилатеральные переломы шейки бедра или диафиза бедренной 
кости

D) Антеградная фиксация 130°: 
При антеградной фиксации 130° можно при желании 
использовать статический стопорный болт.
Переломы диафиза бедренной кости или стабильные 
подвертельные переломы

Канюлированный феморальный штифт (CFN)/Прижимной 
феморальный штифт (UFN)
A) �Стандартная фиксация: Противопоказаний, характерных для 

этой фиксации, нет.
B) �Фиксация с помощью спиральной спицы: Межвертельные и 

чрезвертельные переломы
C) �Бесштифтовая методика: Переломы с фрагментированным 

малым вертелом
D) �Антеградная фиксация 130°: Переломы с отсоединенным малым 

вертелом
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Данная инструкция по использованию не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по использованию
Пластинчато-винтовые ортопедические имплантаты
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Инструкция по использованию

Пластинчато-винтовые ортопедические имплантаты

Соответствующие системы устройств с данными инструкциями по применению:
Канюлированный винт, 2,4 мм 
Волярная экстраартикулярная система LCP дистального отдела лучевой кости с 
угловой стабильностью, 2,4 мм 
Фиксирующие пластины предплюсны 2,4/2,7 мм 
Пластины углообразные с лезвием, для взрослых 
X-образная пластина с угловой стабильностью и пластина с 2 отверстиями 
Канюлированная педиатрическая система для остеотомии (CAPOS) 
Канюлированные винты 3,0/3,5/4,0/4,5/6,5/7,0/7,3 
Системы DCP и LC-DCP 
Система DHS/DCS 
Система для шейки бедренной кости (FNS)
HCS 1,5
HCS 2,4/3,0 
HCS 4,5/6,5 
Переднелатеральная пластина дистального отдела большеберцовой кости LCP 3,5 
Крюковая пластина для ключицы LCP 
«Компакт фут» - модуль LCP для ступни / «Компакт хэнд» - модуль LCP для кисти 
«Компакт хэнд» - модуль LCP для кисти 
«Компакт хэнд» - модуль LCP для кисти, 1,5 
Мыщелковая пластина LCP 4,5/5,0 
Система динамическая бедренная с пластиной LCP и спиральным клинком DHHS
Dia-Meta пластины дистального отдела лучевой кости LCP, волярные 
Пластины дистального отдела малоберцовой кости LCP 
Пластины дистального отдела плечевой кости LCP 
Система дистального отдела лучевой кости LCP 2,4 
Пластина дистального отдела большеберцовой кости LCP 
Пластина дистального отдела локтевой кости LCP 
Пластина внесуставного дистального отдела плечевой кости LCP 
Крюковая пластина LCP 3,5 
Компрессионная пластина для фиксации LCP 
Медиальные изогнутые снизу пластины дистального отдела большеберцовой кости 
LCP 3,5 мм 
Медиальная пластина LCP проксимального отдела большеберцовой кости 3,5 
Медиальная пластина LCP проксимального отдела большеберцовой кости 4,5/5,0 
Метафизарная дистально-медиальная большеберцовая пластина LCP 
Метафизарные пластины LCP 
Пластина локтевого отростка LCP 
Система педиатрических пластин LCP
Периартикулярная проксимальная пластина плечевой кости LCP 3,5 
Медиальная задняя пластина LCP проксимального отдела большеберцовой 
кости 3,5 
Проксимальная феморальная пластина LCP с крючком 4,5/5,0 
Проксимальная феморальная пластина LCP 4,5/5,0 
Проксимальные пластины лучевой кости LCP 2,4
Проксимальная тибиальная пластина LCP 3,5 
Проксимальная тибиальная пластина LCP 4,5/5,0 с периартикулярными плечевыми 
направляющими инструментами
Верхняя передняя пластина для ключицы LCP 
Верхняя пластина для ключицы LCP 
Система для остеотомии локтевой кости LCP 2,7 
Волярные стержневые пластины дистального отдела лучевой кости LCP 2,4 мм 
Набор для синтеза костей запястья LCP 
LISS и LCP DF 
LISS и LCP PLT
Фиксирующая навесная пластина
Винт синтеза среднего отдела стопы B 6,5 мм 
Тазовые имплантаты и инструменты 
PHILOS и PHILOS удлиненный 
PHILOS с удлинением 
Четырехсторонние поверхностные пластины 3,5 
Ротационные корректирующие пластины 1,5 и 2,0 
Тазовые стержни 
Винтовая система при эпифизеолизе головки бедра (ЭГБ) 
Пружинные пластины 3,5 
Стандартный стягивающий винт DHS с боковой накладкой DHHS LCP 
Пяточная пластина 
Фиксирующая пяточная пластина 
TomoFix 
TomoFix для медиально-дистального отдела бедра (MDF) 
Медиальная пластина TomoFix для высокой тибиальной остеотомии (MHT) 

Система VA LCP при повреждении голеностопа 2,7/3,5 
Передняя пластина VA LCP для ключицы 
Мыщелковая пластина VA LCP 4,5/5,0 
Пластины VA LCP дистального отдела плечевой кости 2,7/3,5
VA LCP медиальные стержневые пластины для сращения 3,5 
Пластины VA LCP локтевого отростка 2,7/3,5
Проксимальная тибиальная пластина VA LCP 3,5
Фиксирующие пяточные пластины VA 2,7
Фиксирующая межзапястная система синтеза VA
Пластины VA LCP для синтеза кости с угловой стабильностью, 1-ый плюснефаланговый 
сустав стопы 2,4/2,7 
Дорсальная пластина VA LCP дистального отдела лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4 
Система VA LCP переднего/среднего отдела стопы с угловой стабильностью 2,4/2,7 
Сетчатая пластина VA LCP с угловой стабильностью 2,4/2,7 
Раскрывающие клиновидные пластины VA LCP с угловой стабильностью 2,4/2,7 
Пластины предплюсны с угловой стабильностью VA LCP 2,4/2,7 
Пластины для синтеза кости с угловой стабильностью VA LCP TMT 2,4/2,7 
Двойная волярная пластина VA LCP для дистального отдела лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4 / Стерильный набор для дистального отдела лучевой кости
Двойная волярная пластина VA LCP для дистального отдела лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4/2,7, сверхдлинная 
Волярная Т-образная пластина VA LCP дистального отдела лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4 
Фиксирующая VA система для кисти руки с угловой стабильностью

Перед пользованием следует тщательно ознакомится с настоящей инструкцией по 
использованию и брошюрой Synthes «Важная информация». Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими методиками.
Пластинчато-винтовые ортопедические имплантаты состоят из различных 
имплантируемых пластин и винтов, поставляемых в индивидуальной упаковке, в 
нестерильном и (или) стерильном вариантах (соответствующий номер изделия с 
дополнительной маркировкой «S»), а также в стерильной упаковочной трубке 
(соответствующий номер изделия с дополнительной маркировкой «ТS»).

Важное примечание для врачей и медицинского персонала операционных. Данные 
инструкции по использованию не содержат всех сведений, необходимых для 
выбора и использования устройства. Вся необходимая информация содержится а 
этикетке (рекомендации по выбору соответствующей хирургической методики, 
важная информация и маркировка устройства).

Материал(ы)
Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Нержавеющая сталь – 316L	 ISO 5832-1
Нержавеющая сталь – 22-13-5	 ASTM F 1314
TiCP 	 ISO 5832-2
Сплав CoCrMo	 ISO 5832-12

Титановый сплав:
Ti-6Al-7Nb (TAN)	 ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV)	 ISO 5832-3
Ti-15Mo 	 F 2066

Предполагаемое использование
Пластинчато-винтовые имплантаты предназначены для временного крепления, 
коррекции и стабилизации костей в различных частях тела.

Показания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Противопоказания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Возможные риски 
Как и при всех хирургических процедурах, могут возникать риски, побочные 
действия и нежелательные явления. При том, что могут возникнуть различные 
реакции, вот некоторые из наиболее распространенных:
Проблемы, возникающие в связи с анестезией и расположением пациента 
(например, тошнота, рвота, стоматологические травмы, неврологические 
расстройства и т.д.), тромбоз, эмболия, инфекция, чрезмерные кровопотери, 
ятрогенные невральные и сосудистые травмы, повреждения мягких тканей, в том 
числе отек, образование патологических рубцов, функциональное ухудшение 
костно-мышечной системы, синдром Зудека, аллергические реакции/повышенная 
чувствительность, а также побочные действия, связанные с выступанием 
металлоконструкции, неполным сращением и несращением переломов.



Стерильное устройство

Стерилизация при помощи облучения

Имплантаты необходимо хранить в оригинальной защитной упаковке, не вынимая 
их из нее до начала непосредственного использования. Не использовать в случае 
повреждения упаковки.
Перед использованием следует проверить срок годности изделия, а также 
целостность стерильной упаковки. Не использовать в случае повреждения 
упаковки или истечения срока годности.

Не подвергать повторной стерилизации

Имплантируемые устройства с пометкой «Не подвергать повторной стерилизации» 
нельзя подвергать повторной стерилизации, поскольку это может нарушить 
структурную целостность устройства и  (или) может привести к неисправности 
устройства. Повторная стерилизация имплантируемых устройств может привести к 
тому, что изделие не будет стерильным, не будет соответствовать техническим 
характеристикам, и (или) свойства материала изменятся.

Повторно использовать запрещено

Не использовать повторно

Изделия предназначены для одноразового использования для одного пациента в 
течение одной процедуры.
Повторное использование или повторная клиническая обработка (например, 
очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную целостность 
устройства и (или) привести к неисправности устройства, что может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Кроме того, повторное использование и повторная обработка устройств 
одноразового использования может привести к возникновению риска заражения, 
например, вследствие переноса возбудителей инфекции от одного пациента к 
другому. Это может привести к травме или смерти пациента или пользователя.

Загрязненные имплантаты запрещено подвергать повторной обработке. 
Имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и  (или) 
физиологическими жидкостями и веществами, нельзя использовать повторно. Они 
подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже если имплантаты 
выглядят неповрежденными, изделия могут иметь мелкие дефекты и внутреннее 
распределение напряжений, которые могут привести к усталости материала.

Меры предосторожности
Сведения об общих мерах предосторожности см. в брошюре «Важная информация».
Конкретные сведения по мерам предосторожности, относящимся к пластинчато-
винтовым ортопедическим имплантатам, обязательно см. в документе 
«Рекомендации по хирургической методике» (www.depuysynthes.com/ifu), который 
прилагается к комплекту используемой системы изделия.

Предупреждения
Сведения об общих предупреждениях см. в брошюре «Важная информация».
Конкретные сведения по предупреждениям касательно применения пластинчато-
винтовых ортопедических имплантатов обязательно см. в документе «Рекомендации 
по хирургической методике» (www.depuysynthes.com/ifu), который прилагается к 
комплекту используемой системы изделия.

Сочетание медицинских устройств
Компания Synthes не проводила проверку совместимости с устройствами, 
поставляемыми другими производителями, и не принимает на себя никакой 
ответственности в подобных случаях.

Магнитно-резонансная среда
Для оценки использования прибора в магнитно-резонансной среде следует 
использовать информацию, приведенную в руководстве по применению 
хирургической методики на веб-сайте www.depuysynthes.com/ifu.

Лечение до использования устройства
Продукция Synthes, поставляемая в нестерильном состоянии, должна подвергаться 
очистке и стерилизации паром до использования в хирургических целях. Перед 
началом очистки следует удалить всю оригинальную упаковку. До начала 
стерилизации паром следует поместить изделие в утвержденную обертку или 
контейнер. Необходимо соблюдать инструкции по очистке и стерилизации, 
приведенные в брошюре Synthes «Важная информация».

Клиническая обработка/повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многоразового использования, лотков и футляров для инструментов 
приведены в брошюре Synthes «Важная информация». Инструкции по сборке и 
разборке инструментов под названием «Разборка многокомпонентных 
инструментов» можно скачать по адресу  
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Системы Показания Противопоказания

Канюлированный винт, 
2,4 мм

– �Интраартикулярные переломы костей запястья, пясти, предплюсны и плюсны
– Фиксация мелких фрагментов кости 
– Бунионэктомии и остеотомии 
– Артродезы малых суставов

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Волярная 
экстраартикулярная 
система LCP дистального 
отдела лучевой кости с 
угловой стабильностью, 
2,4 мм

Волярные экстраартикулярные пластины VA LCP дистального отдела лучевой 
кости с угловой стабильностью (2,4  мм) предназначены для фиксации 
интраартикулярных и экстраартикулярных переломов и остеотомий 
дистального отдела лучевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Фиксирующие пластины 
предплюсны 2,4/2,7 мм

Фиксирующие пластины предплюсны Synthes 2,4  мм / 2,7  мм предназначены 
для фиксации переломов, остеотомий, несращения тканей, повторных 
имплантаций и синтеза кубовидных, тарзальных и ладьевидных костей, 
особенно при остеопении кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластина углообразная 
с лезвием, для взрослых

Углообразная пластина с лезвием (130°)
Переломы и ревизии проксимальной трети бедренной кости у пациентов со 
зрелым скелетом.

Мыщелковые пластины, 95°
Переломы и ревизии проксимальной и дистальной трети бедренной кости у 
пациентов со зрелым скелетом.

Пластины для остеотомии 90°/100°/110°/120°/130° Тазобедренные 
пластины для остеотомий на проксимальном участке бедренной кости у 
пациентов со зрелым скелетом.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

X-образная пластина с 
угловой стабильностью 
и пластина с 
2 отверстиями

X-образная пластина
Артродез
– Плюсне-фаланговый сустав
– Плюсне-клиновидный сустав
– Таранно-ладьевидная кость
– Пяточно-кубовидная кость

Проксимальные остеотомии
– Crescentic
– Ludloff
– Mau
– Oткрытая клиновидная
– Закрытая клиновидная

Пяточные остеотомии Переломы
– Одиночный
– Многооскольчатый

Пластина с 2-мя отверстиями
– Остеотомия Akin

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Канюлированная 
педиатрическая 
система для остеотомии 
(CAPOS)

Система CAPOS показана для использования у младенцев, детей младшего 
возраста, детей среднего возраста, подростков и взрослых пациентов малого 
роста.

Специальные показания к применению включают в себя: 
– Межвертельные деротационные и варусные остеотомии

Пластины для остеотомии 
– �Тазобедренная минипластина для младенцев, тазобедренная пластина для 

младенцев 3,5, 90°, тазобедренная пластина для детей среднего возраста 3,5, 
90°, тазобедренная пластина для детей среднего возраста 4,5, тазобедренная 
пластина 80°, 90° и 100° (для подростков) 

– Пластины для межвертельных вальгусных остеотомий 
– �Мыщелковые пластины, 95° (для подростков и взрослых пациентов малого 

роста) 
– Переломы шейки бедра и чрезвертельные переломы 
– �Пластины – Пластины углообразные с лезвием, 130° (для подростков и 

взрослых пациентов малого роста)

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Канюлированные винты 
3,0/3,5/4,0/4,5/6,5/7,0/7,3

CSS 3,0
Фиксация переломов предплечья, руки и стопы, например:
– �переломы и артродезы костей запястья и пясти
– �переломы дистального отдела и головки лучевой кости
– �переломы плюсны

CSS 3,5
Фиксация переломов с небольшими осколками, например:
– �переломы запястья
– �переломы пясти и плюсны и фиксация при остеотомиях пясти и плюсны
– �переломы предплюсны
– �чрезмыщелковые переломы плечевой кости у детей

CSS 4,0
Фиксация переломов с осколками среднего размера, например:
– �переломы предплюсны и плюсны и фиксация при остеотомиях плюсны и 

фаланги
– �артродез предплюсне-плюсневых и плюснефаланговых суставов
– �фиксации связок
– �коррекции вальгусной деформации первого пальца стопы

CSS 4,5
Фиксация переломов с осколками среднего размера, например:
– �переломы лодыжки
– �переломы пилона большеберцовой кости
– �переломы пяточной и таранной костей
– �переломы плато большеберцовой кости
– �артродез костей запястья и предплюсны

CSS 6,5, 7,0 и 7,3
Фиксация переломов с осколками большого размера, например:
– �переломы шейки бедра
– �межмыщелковые переломы бедренной кости
– �эпифизолиз головки бедренной кости
– �артродезы голеностопа
– �подвздошно-крестцовые смещения

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

Системы DCP и LC-DCP Эту хирургическую методику применяют к нижеприведенным системам 
Synthes DCP и LC-DCP и линиям пластин:

Минифрагментарная система 1,5, 2,0, 2,7
– Переломы средней и дистальной фаланг и предплюсны
– Переломы костей пясти и плюсны
– Остеотомии и артродезы на кистях и стопах
– �Переломы дистального отдела лучевой кости (техника использования 

двойной пластины)

«Компакт хэнд» 1,0, 1,3, 1,5, 2,0, 2,4
Размеры имплантатов 1,0/1,3:
– Фиксация мелких фрагментов
– Переломы дистальной и промежуточной фаланг
– Отрывные переломы
Размеры имплантатов 1,5:
– Переломы фаланг и костей пясти
– Техника захвата фрагментов при помощи стягивающего винта
Размеры имплантатов 2,0/2,4:
– Переломы фаланг и костей пясти
– Техника захвата фрагментов при помощи стягивающего винта

Пластины типа «лист клерера» 3,5
– �Пластина дистального отдела большеберцовой кости при оскольчатых 

переломах для укрепления медиальной поверхности
– �Пластина проксимального отдела плечевой кости при оскольчатых 

переломах головки плечевой кости

Тубулярная пластина одной трети кости 3,5
– �Переломы костей меньшего размера, таких как малоберцовая, плечевая и 

локтевая.

Пластина LC-DCP 3,5, Пластина DCP 3,5, T-образная пластина 3,5
– �Фиксация перелома и фиксация после, например, остеотомий, неправильных 

сращений переломов, несращений, включая, помимо прочего, дистальный отдел 
лучевой кости, проксимальный и дистальный отделы большеберцовой кости, 
проксимальный отдел плечевой кости и ключицу.

Пластина LC-DCP 4,5, пластина DCP 4,5, T-образная пластина 4,5, 
Т-образная укрепляющая пластина 4,5, L-образная укрепляющая 
пластина 4,5
– �Переломы и остеотомии больших костей, таких как тазобедренная, 

большеберцовая и плечевая

Полутубулярная пластина 4,5
– �Переломы и остеотомии костей меньшего размера, таких как плечевая, 

лучевая, локтевая, ключица, малоберцовая, большеберцовая и подвздошная 
кость таза

Мыщелковая укрепляющая пластина 4,5
– �Укрепление при многооскольчатых переломах дистального отдела 

бедренной кости
– �Надмыщелковые переломы
– �Интраартикулярные и экстраартикулярные мыщелковые переломы
– �Неправильные сращения переломов и несращения дистального отдела 

бедренной кости
– �Перипротезные переломы

Укрепляющая пластина латерального отдела головки 
большеберцовой кости 4,5
– �Предназначена для стабилизации переломов проксимального отдела 

большеберцовой кости.
Сюда относятся проксимальные диафизарные переломы, метафизарные 
переломы, интраартикулярные переломы, перипротезные переломы.

Проксимальная тибиальная пластина 4,5
Показана при несращениях, неправильных сращениях переломов и переломах 
проксимального отдела большеберцовой кости, включая простые, оскольчатые, 
латеральные клиновидные, вдавленные, медиальные клиновидные, 
двухмыщелковые переломы, а также комбинации латеральных клиновидных и 
вдавленных переломов.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Система DHS/DCS Система DHS, включая все комбинации винтов DHS, лезвие DHS, пластину DHS 
с отверстиями DCP, пластину LCP DHS и пластину LCP DHS с воротником.

Показания к применению системы DHS
– ��Чрезвертельные переломы типа 31-A1 и 31-A2
– �Межвертельные переломы типа 31-A3
– �Переломы шейки бедра 31-B (винт DHS в комбинации с деротационным 

винтом)
– �Подвертельные переломы

Показания для применения пластин LTSP/ULTSP/TSP для стабилизации 
вертела
– �Нестабильные чрезвертельные переломы типа 31-A2 и 31-A3, особенно 

многооскольчатые переломы с отделенным или продольно расщепленным 
большим вертелом

Показания для использования винтов DCS
– �Проксимальный отдел бедренной кости: Крайне проксимально 

расположенные, только подвертельные переломы типов 32-A и 32-B
– �Дистальный отдел бедренной кости: Переломы типа 33-A (экстраартикулярные, 

надмыщелковые) и переломы типа 33-C (полностью артикулярные переломы)

Противопоказания для использования системы 
DHS
Систему DHS не следует использовать в случаях, когда 
существует высокая вероятность:
– ��Сепсиса
– �Злокачественных первичных опухолей или опухолей с 

метастазами
– �Чувствительности к материалам
– �Нарушенной васкуляризации

Противопоказания для использования винтов DCS
– �Чрезвертельные переломы или вертельные переломы с 

подвертельным расширением (31-A3)



Системы Показания Противопоказания

Система для шейки 
бедренной кости (FNS)

Переломы шейки бедра (тип 31-В по классификации АО) – �Чрезвертельные переломы (АО типа 31-A1 и 31-A2)
– �Межвертельные переломы (АО типа 31-A3)
– �Подвертельные переломы

Кроме того, эту систему не следует использовать в случаях, 
когда существует высокая вероятность:
– �Сепсиса
– �Злокачественных первичных опухолей или опухолей с 

метастазами
– �Чувствительности к материалам
– �Нарушенной васкуляризации

HCS 1,5 – �Фиксации интра- и экстраартикулярных переломов и несращений малых 
костей и фрагментов малых костей 

– �Артродеза малых суставов 
– �Остеохондральных переломов
– �Остеотомий 
– �Отрывных переломов

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

HCS 2,4/3,0 – �Фиксации интраартикулярных и экстраартикулярных переломов и 
несращений малых костей и фрагментов малых костей 

– �Артродезов малых суставов 
– �Бунионэктомий и остеотомий 
Примеры включают в себя, помимо прочего, ладьевидные и другие кости 
запястья, кости пясти, кости предплюсны, кости плюсны, коленную чашечку, 
шиловидный отросток локтевой кости, головку плечевой кости, головку 
лучевой кости и шиловидный отросток лучевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

HCS 4,5/6,5 HCS 4,5
Перелом, остеоартрит или деформация малых и крупных костей.
Примеры:
– �Пяточная кость
– �Таранная кость
– �Плюсневая кость
– �Дистальный и проксимальный отделы большеберцовой кости
– �Дистальный отдел бедренной кости
– �Проксимальный отдел плечевой кости

HCS 6,5
Перелом, остеоартрит или деформация малых и крупных костей.
Примеры:
– �Пяточная кость
– �Таранная кость
– �Дистальный и проксимальный отделы большеберцовой кости
– �Дистальный отдел бедренной кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Переднелатеральная 
пластина дистального 
отдела большеберцовой 
кости LCP 3,5

Использование переднелатеральной пластины дистального отдела 
большеберцовой кости LCP 3,5 показано при 
– �Экстраартикулярных и простых интраартикулярных переломах дистального 

отдела большеберцовой кости 
– �Переломе дистального отдела большеберцовой кости, чрескожного или 

восстанавливаемого ограниченной артротомией 
– �Переломе дистального отдела большеберцовой кости, расширяющимся в 

диафизарную область

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Крюковая пластина для 
ключицы LCP

– �Латеральных переломах ключицы: Neer тип II или Jäger и Breitner тип II
– �Вывихе акромиального конца ключицы типа: Tossy III или Rockwood III–V

– �Стабильных латеральных переломах ключицы 
– �Tossy тип I и II 
– �Rockwood тип I и II 
– �Острой инфекции

«Компакт фут» - модуль 
LCP для ступни / 
«Компакт хэнд» - модуль 
LCP для кисти

Показания для использования имплантатов размером 2,0 и 2,4 
включают в себя:
– �Переломы фаланг
– �Переломы костей пясти и плюсны (II–V)
– �Переломы дистального отдела лучевой кости (техника использования 

двойной пластины)
– �Остеотомии и артродезы на кистях и стопах (например, предплюсне-

плюсневые сращения [II–V])
– �Субкапитальный перелом головки лучевой кости
– �В качестве дополнительного имплантата с маленькими фрагментами

Показания для использования имплантатов размером 2,7 включают 
в себя:
– �Переломы I плюсневой кости
– �Переломы предплюсны
– �Сращивания 1-го плюснефалангового сустава
– �Остеотомии и артродезы предплюсны (например, сращение пяточно-

кубовидной кости)

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

«Компакт хэнд» - модуль 
LCP для кисти

«Компакт хэнд» 1,0/1,3 
Общие пластины: 
– �Фиксация мелких фрагментов 
– �Отрывные переломы и переломы средней и дистальной фаланг

Прямая пластина: 
– �Диафизарные переломы фаланг

Опорная пластина: 
– �Оскольчатые переломы и повторные имплантации средних и проксимальных 

фаланг, T-образная пластина и

Y-образная пластина: 
– �Мыщелковые переломы фаланг

Одинарные кортикальные винты: 
– �Техника захвата фрагментов при помощи стягивающего винта

«Компакт хэнд» - модуль LCP для кисти, 1,5 
– �Фиксация перелома фаланг и пястных костей 
– �Остеотомий 
– �Артродезы 
– �Повторные имплантации и реконструкции фаланг и пястных костей, особенно 

при остеопении костей

«Компакт хэнд» - модуль LCP для кисти 2,0 
– �Переломы фаланг, костей пясти и запястья 
– �Остеотомии и артродезы межфаланговых суставов 
– �Переломы дистального отдела лучевой кости (техника использования 

двойной пластины) 
– �Субкапитальные переломы головки лучевой кости

«Компакт хэнд» - модуль LCP для кисти 2,4 
– �Переломы костей пясти и запястья 
– �Переломы дистального отдела лучевой кости (техника использования 

двойной пластины) 
– �Остеотомии и артродезы на кистях 
– �Субкапитальные переломы головки лучевой кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

«Компакт хэнд» - модуль 
LCP для  
кисти, 1,5

– �Фиксация перелома фаланг и пястных костей
– �Остеотомий
– �Артродезы
– �Повторные имплантации и реконструкции фаланг и пястных костей, особенно 

при остеопении костей

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Мыщелковая пластина 
LCP 4,5/5,0

– �Укрепление при многооскольчатых переломах дистального отдела 
бедренной кости 

– �Надмыщелковые переломы 
– �Интраартикулярные и экстраартикулярные мыщелковые переломы 
– �Неправильные сращения переломов и несращения дистального отдела 

бедренной кости 
– �Перипротезные переломы 
– �Переломы здоровой кости и кости с остеопенией

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Система динамическая 
бедренная с пластиной 
LCP и спиральным 
клинком DHHS

Винты DHHS пластины LCP показаны при следующих переломах проксимального 
отдела бедренной кости: 
– �Межвертельные переломы 
– �Переломы шейки бедра
– �Чрезвертельные переломы
Использование системы DHHS пластин LCP показано при стабильных и 
нестабильных переломах, при которых стабильная медиальная опора может 
быть восстановлена.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Dia-Meta пластины 
дистального отдела 
лучевой кости LCP, 
волярные

Волярные пластины LCP Dia-Meta дистального отдела лучевой кости показаны 
при переломах, остеотомиях и несращениях лучевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины дистального 
отдела малоберцовой 
кости LCP

Пластины LCP дистального отдела малоберцовой кости предназначены для 
фиксации переломов, остеотомий, и несращений метафизарных и диафизарных 
областей дистального отдела малоберцовой кости, особенно при остеопении 
кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины дистального 
отдела плечевой  
кости LCP

Показания для использования пластины дистального отдела плечевой кости 
– �Интраартикулярные переломы дистального отдела плечевой кости 
– �Надмыщелковые переломы дистального отдела плечевой кости 
– �Несращения дистального отдела плечевой кости

(для пластины DHP и метафизарной пластины) 
– �Острые инфекции 
– �Дети в фазе роста

Система дистального 
отдела лучевой кости 
LCP 2,4

Экстраартикулярные и интраартикулярные переломы дистального отдела 
лучевой кости со смещением и коррекционные остеотомии дистального 
отдела лучевой кости.

Дорсальный подход
– �Переломы с дорсальным смещением
– �Экстраартикулярные переломы с метафизарным дефектом (23-A3 по 

классификации АО)
– �Открытая реконструкция сустава (типы 23-C1, C2, C3 по классификации АО)
– �Комбинация переломов дистального отдела лучевой кости с переломами 

костей запястья и пястья
– �Коррекционные остеотомии Пальмарный подход – Обратный перелом Бартона
– �Экстраартикулярные переломы с ладонным смещением (Гойранда-Смита)
– �Экстраартикулярные переломы с дистальным смещением (Коллеса) и 

артикулярные переломы
– �Экстраартикулярные переломы с диафизарным расширением (сверхдлинные 

пластины)

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

Пластина дистального 
отдела большеберцовой 
кости LCP

– �Экстраартикулярные и простые интраартикулярные переломы дистального 
отдела большеберцовой кости 

– �Переломы дистального отдела большеберцовой кости, чрескожные или 
восстанавливаемые ограниченной артротомией 

– �Перелом дистального отдела большеберцовой кости, расширяющийся в 
диафизарную область

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластина дистального 
отдела локтевой  
кости LCP

Переломы дистального отдела локтевой кости, которые приводят к 
нестабильности дистального отдела лучелоктевого сустава.
Переломы головки локтевой кости, при которых артикулярная поверхность 
смещается, поворачивается или наклоняется.
Оскольчатые экстраартикулярные переломы шейки локтевой кости с угрозой 
стабильной конгруэнтности дистального отдела лучелоктевого сустава.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластина внесуставного 
дистального отдела 
плечевой кости LCP

– �Экстраартикулярные переломы дистального отдела плечевой кости 
– �Неправильные сращения перелома дистального отдела плечевой кости 
– �Несращения дистального отдела плечевой кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Крюковая пластина  
LCP 3,5

– �Простые переломы локтевого отростка (типы 21–B1, 21–B3, 21–C1 по 
классификации АО)

– �Остеотомии локтевого отростка при лечении перелома дистального отдела 
плечевой кости

– �Отрывные переломы дистального отдела большеберцовой и малоберцовой 
костей

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Компрессионная 
пластина для  
фиксации LCP

Пластины для мелких фрагментов (3,5)
Пластины LCP 3,5 
Фиксация мелких костных фрагментов с использованием пяти стандартных 
принципов имплантации пластин по версии AO (укрепляющая пластина, 
нейтрализующая пластина, пластина со стяжной лентой, соединяющая 
пластина, компрессионная пластина).

Пластины LCP 3,5 для реконструкции 
Фиксация мелких костных фрагментов с использованием пяти стандартных 
принципов имплантации пластин по версии AO (укрепляющая пластина, 
нейтрализующая пластина, пластина со стяжной лентой, соединяющая 
пластина, компрессионная пластина).

Т-образные пластины LCP 3,5 
Фиксация мелких костных фрагментов с использованием пяти стандартных 
принципов имплантации пластин по версии AO (укрепляющая пластина, 
нейтрализующая пластина, пластина со стяжной лентой, соединяющая пластина, 
компрессионная пластина). Фиксация перелома и фиксация после остеотомий, 
неправильных сращений переломов, несращений, например, включая, помимо 
прочего, дистальный отдел лучевой кости, проксимальный и дистальный отделы 
большеберцовой кости, проксимальный отдел плечевой кости, ключицу.

Тубулярные пластины LCP одной трети кости 3,5 
Тубулярные пластины LCP одной трети кости 3,5 показаны при фиксации 
переломов длинных и малых костей. Пластину следует использовать только в 
целях распределения нагрузки, например, для укрепления, стяжки, 
нейтрализации или компрессии.

Метафизарная пластина LCP 3,5 
Метафизарные пластины LCP предназначены для фиксации экстраартикулярных 
переломов в метафизарной области, которые могут расшириться в диафизарную 
область. Пластины размером 3,5  мм предназначены для фиксации переломов 
дистальных отделов плечевой и малоберцовой костей.

Пластины для крупных фрагментов (4,5/5,0)
Метафизарная пластина LCP 3,5/4,5/5,0 
Использование метафизарных пластин LCP показано при экстраартикулярных 
переломах в метафизарной области, которые расширяются в диафизарную область.

Пластины 4,5/5,0 предназначены для фиксации переломов проксимальных 
отделов плечевой и большеберцовой костей. 

Узкие пластины LCP 4,5/5,0 
Т-образные пластины LCP 4,5/5,0 
Широкие пластины LCP 4,5/5,0 
Широкие изогнутые пластины LCP 4,5/5,0 
Пластины LCP 4,5/5,0 для реконструкции

Как правило, типовые пластины LCP и инструменты (большой фрагмент) 
показаны при остеосинтезе переломов бедренной кости, большеберцовой 
кости, плечевой кости и тазовых костей в проксимальных, дистальных и 
диафизарных зонах.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Медиальные изогнутые 
снизу пластины 
дистального отдела 
большеберцовой кости 
LCP 3,5 мм

Медиальные изогнутые снизу пластины дистального отдела большеберцовой кости 
LCP Synthes предназначены для фиксации сложных интра- и экстраартикулярных 
переломов и остеотомий дистального отдела большеберцовой кости, являясь 
частью системы Synthes пластин LCP малых фрагментов.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Медиальная пластина 
LCP проксимального 
отдела большеберцовой 
кости 3,5

Медиальные пластины LCP 3,5 проксимального отдела большеберцовой кости 
показаны для укрепления метафизарных переломов медиального отдела плато 
большеберцовой кости, переломов с раскалыванием медиального отдела 
плато большеберцовой кости, медиальных переломов с раскалыванием с 
сопутствующими вдавлениями и трещинами или вдавленных переломов 
медиального отдела плато большеберцовой кости.
Пластины также могут использоваться для фиксации проксимальной четверти 
(латеральной и медиальной) большеберцовой кости, а также сегментарных 
переломов проксимального отдела большеберцовой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

Медиальная пластина 
LCP проксимального 
отдела большеберцовой 
кости 4,5/5,0

Медиальные пластины LCP 4,5/5,0 проксимального отдела большеберцовой 
кости показаны для укрепления метафизарных переломов медиального отдела 
плато большеберцовой кости, переломов с раскалыванием медиального 
отдела плато большеберцовой кости, медиальных переломов с раскалыванием 
с сопутствующими вдавлениями и трещинами или вдавленных переломов 
медиального отдела плато большеберцовой кости. Пластины также могут 
использоваться для фиксации проксимальной четверти (латеральной и 
медиальной) большеберцовой кости, а также сегментарных переломов 
проксимального отдела большеберцовой кости. 
Медиальные пластины LCP 4,5/5,0 проксимального отдела большеберцовой 
кости также могут быть использованы для фиксации несращений и 
неправильных сращений переломов медиального проксимального отдела 
большеберцовой кости и тела большеберцовой кости, а также открытия и 
закрытия клиновидных остеотомий большеберцовой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Метафизарная 
дистально-медиальная 
большеберцовая 
пластина LCP

Метафизарная пластина LCP для дистального медиального отдела 
большеберцовой кости представляет собой предварительно сформированную 
пластину, которая обеспечивает оптимальное лечение околосуставных 
переломов дистального отдела большеберцовой кости, расширяющейся в 
диафизарную область. При производстве этой пластины учитывались 
следующие характеристики дистального отдела большеберцовой кости:
– �Покрытие тонкой мягкой тканью
– �Сложная анатомическая форма кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Метафизарные 
пластины LCP

Метафизарные пластины LCP предназначены для фиксации экстраартикулярных 
переломов в метафизарной области, которые могут расшириться в 
диафизарную область. Пластины размером 3,5 мм предназначены для фиксации 
переломов дистальных отделов плечевой и малоберцовой костей. Пластины 
4,5/5,0 предназначены для фиксации переломов проксимальных отделов 
плечевой и большеберцовой костей.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластина локтевого 
отростка LCP

– �Сложные экстра- и интраартикулярные переломы локтевого отростка
– �Псевдоартрозы проксимального отдела локтевой кости
– �Остеотомий
– �Простые переломы локтевого отростка

– �Острые инфекции
– �Дети в фазе роста

Система 
педиатрических 
пластин LCP

Система педиатрических пластин LCP состоит из разных пластин для разных 
показаний. 
Педиатрическая тазобедренная пластина LCP 2,7 предназначена для 
применения у младенцев и детей до 3  лет, в зависимости от массы тела и 
качества кости. 
– �Недиагностированный вывих бедра в комбинации с открытой репозицией. 
– �Врожденная дисплазия тазобедренных суставов 
– �Тяжелая форма дисплазии тазобедренных суставов 

Педиатрическая тазобедренная пластина LCP при варусной 
остеотомии предназначена для применения у детей до подросткового 
возрата и для взрослых пациентов малого роста.

Специальные показания к применению включают в себя: 
– �Идеопатическая вальгусная бедренная кость 
– �Идеопатический или приобретенный подвывих головки бедренной кости 
– �Подвывих головки бедренной кости при нейромускулярных заболеваниях/

проблемах
– �Высокая степень смещения назад и вперед в комбинации с большим шеечно-

диафизарным углом

Педиатрическая тазобедренная пластина LCP при вальгусной 
остеотомии предназначена для применения у детей до подросткового 
возрата и для взрослых пациентов малого роста.

Специальные показания к применению включают в себя: 
– �Высокое стояние большого вертела и низкое укорочение ноги
– �Болезнь Пертеса 
– �Врожденный псевдоартроз шейки бедра 
– �Деформация эпифизеолиза головки бедренной кости (SCFE) 
– �Фокальный дефицит проксимального отдела бедренной кости (PFFD) 
– �Идиопатическое варусное положение шейки бедренной кости 
– �Посттравматический псевдоартроз шейки бедра 

Педиатрическая тазобедренная пластина LCP (3,5 и 5,0), 120° и 130° для 
лечения переломов и ротационной коррекции показана при чрезвертельных 
переломах с достаточной медиальной опорой и переломах шейки бедра I–III 
типов (см. классификацию переломов AO). 

Педиатрическая мыщелковая пластина LCP предназначена для применения 
у детей до подросткового возрата и для взрослых пациентов малого роста.

Специальные показания к применению включают в себя: 
– �Устойчивая сгибательная контрактура колена при неврологических нарушениях 
– �Коррекция деформации в дистальном отделе бедренной кости 
– �Ротационное смещение бедренной кости (если дистальная коррекция 

является предпочтительной) 
– �Надмыщелковые переломы бедренной кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Периартикулярная 
проксимальная 
пластина плечевой 
кости LCP 3,5

Периартикулярная пластина проксимального отдела плечевой кости LCP 3,5 
предназначенная для использования при сложных переломах проксимального 
отдела плечевой кости.
Периартикулярная пластина проксимального отдела плечевой кости LCP 
3,5  мм показана для использования при переломах и переломовывихах 
(переломы типа Neer из 2, 3 и 4 частей), остеотомии и несращении 
проксимального отдела плечевой кости, особенно у пациентов, страдающих 
остеопорозом. 

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

Медиальная задняя 
пластина LCP 
проксимального отдела 
большеберцовой  
кости 3,5

Медиальная задняя пластина LCP Synthes проксимального отдела 
большеберцовой кости 3,5 показана для внутренней фиксации 
заднемедиальных переломов проксимального отдела большеберцовой кости, 
включая укрепление переломов проксимальной, дистальной и метафизарной 
областей большеберцовой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Проксимальная 
феморальная пластина 
LCP с крючком 4,5/5,0

Проксимальная феморальная пластина LCP с крючком 4,5/5,0 показана при 
переломах бедренной кости, включая: 
– �Переломы вертельной области, простые вертельные переломы, шеечно-

вертельные, вертельно-диафизарные, многооскольчатые чрезвертельные, 
межвертельные, обратные или поперечные переломы вертельной области 
или с дополнительным переломом медиальной надкостницы 

– �Переломы проксимального конца бедренной кости в комбинации с 
ипсилатеральными диафизарными переломами 

– �Метастатический перелом проксимального отдела бедренной кости 
– �Остеотомии проксимального отдела бедренной кости 
– �Также для использования при фиксации остеопенической кости и фиксации 

несращений или неправильных сращений переломов 
– �Перипротезные переломы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Проксимальная 
феморальная пластина 
LCP 4,5/5,0

Проксимальная феморальная пластина LCP 4,5/5,0 показана при переломах 
бедренной кости, включая: 
– �Переломы вертельной области, простые вертельные переломы, шеечно-

вертельные, вертельно-диафизарные, многооскольчатые чрезвертельные, 
межвертельные, обратные или поперечные переломы вертельной области 
или с дополнительным переломом медиальной надкостницы

– �Переломы проксимального конца бедренной кости в комбинации с 
ипсилатеральными диафизарными переломами 

– �Метастатический перелом проксимального отдела бедренной кости 
– �Остеотомии проксимального отдела бедренной кости 
– �Также для использования при фиксации остеопенической кости и фиксации 

несращений или неправильных сращений переломов 
– �Перипротезные переломы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Проксимальные 
пластины лучевой кости 
LCP 2,4

Экстраартикулярные и интраартикулярные переломы проксимального отдела 
лучевой кости и многооскольчатые радиальные переломы шейки.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Проксимальная 
тибиальная пластина 
LCP 3,5

– �Переломы с раскалыванием латерального отдела плато большеберцовой кости
– �Латеральные переломы с раскалыванием с сопутствующими вдавлениями
– �Чистые центральные вдавленные переломы
– �Переломы с раскалыванием или вдавленные переломы медиального отдела 

плато

Изолированные диафизальные переломы.

Проксимальная 
тибиальная пластина 
LCP 4,5/5,0 с 
периартикулярными 
плечевыми 
направляющими 
инструментами

Проксимальные пластины большеберцовой кости LCP Synthes 4,5/5,0 показаны 
при лечении несращений, неправильных сращений переломов и переломов 
проксимального отдела большеберцовой кости, включая: 
– �Простые переломы 
– �Раздробленные переломы 
– �Латеральные клиновидные переломы 
– �Вдавленные переломы 
– �Медиальные клиновидные переломы 
– �Двухмыщелковые, комбинация латерального клиновидного и вдавленного 

переломов
– �Переломы с сопутствующими диафизарными переломами

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Верхняя передняя 
пластина для ключицы 
LCP

– Переломы диафиза ключицы 
– Переломы латерального отдела ключицы 
– Неправильные сращения переломов ключицы 
– Несращения ключицы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Верхняя пластина для 
ключицы LCP

– Переломы диафиза ключицы 
– Переломы латерального отдела ключицы 
– Неправильные сращения переломов ключицы 
– Несращения ключицы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Система для остеотомии 
локтевой кости LCP 2,7

Первичный синдром ущемления локтевого нерва 
– �Дегенеративные разрывы треугольного фиброхрящевого комплекса (TFCC)
– �Разрывы полулунно-трёхгранной связки 
Вторичный синдром ущемления локтевого нерва 
– �Несовместимость (неравенство длины) дистального отдела лучелоктевого 

сустава как следствие перелома дистального отдела лучевой кости 
– �Травматические разрывы треугольного фиброхрящевого комплекса (TFCC)

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Волярные стержневые 
пластины дистального 
отдела лучевой кости 
LCP 2,4 мм

Стержневая волярная пластина LCP дистального отдела лучевой кости (2,4 мм) 
предназначена для фиксации сложных интраартикулярных и экстраартикулярных 
переломов и остеотомий дистального отдела лучевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Набор для синтеза 
костей запястья LCP

Использование системы LCP для сращения запястья предназначено при 
артродезе запястья и переломахдругих малых костей запястья. Специальные 
показания к применению включают в себя:
– �Посттравматический артроз суставов запястья
– �Ревматоидные деформации запястья, требующие восстановления
– �Сложная нестабильность кости запястья
– �Постсептический артрит запястья
– �Острая непрерывная боль в запястье при движении
– �Паралич нерва плечевого сплетения
– �Резекция опухоли
– �Спастические деформации

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

LISS и LCP DF Пластина LCP DF предназначена для стабилизации переломов дистального 
отдела бедренной кости. Сюда относятся: 
– Дистальные диафизарные переломы 
– Надмыщелковые переломы 
– Интраартикулярные переломы 
– Перипротезные переломы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

LISS и LCP PLT Пластины LCP и менее инвазивные стабилизационные системы (LISS) для 
проксимального латерального отдела большеберцовой кости показаны для 
стабилизации переломов проксимального отдела большеберцовой кости. 
Сюда относятся: 
– �Проксимальные диафизарные переломы 
– �Метафизарные переломы 
– �Интраартикулярные переломы 
– �Перипротезные переломы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Фиксирующая навесная 
пластина

– �Перипротезные диафизарные переломы бедренной кости: 
– �Оценка B по Ванкуверской шкале 
– �Оценка С по Ванкуверской шкале 
– �Переломы вокруг интрамедуллярных имплантатов

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Винт для сращения 
среднего отдела стопы 
 6,5 мм

Лечение обширного коллапса среднего/заднего отдела стопы, связанного с:
– �Стопой Шарко
– �Невропатическим заболеванием

Стопа Шарко может развиваться в нескольких отделах стопы.
Наиболее распространенной является область Лисфранка, на втором месте — 
область Шопара, на третьем месте  — область голеностопа и на четвертом 
месте — область пяточной кости и подтаранного сустава. Данное заболевание 
также часто развивается в переднем отделе стопы. Винт для сращения среднего 
отдела стопы используется для лечения областей Шопара и Лисфранка.

– �Заболевание периферических кровеносных сосудов
– �Серьезные и опасные для жизни сопутствующие 

заболевания

Тазовые имплантаты и 
инструменты

Переломы симфиза:
– �Пластины для лонного сочленения

Переломы верхнего края входа в таз:
– �Пластины для реконструкции
– Прямые пластины
– Изогнутые пластины (радиус 88 мм, радиус 108 мм)
– J-образные пластины
– �Фиксирующие пластины 3,5 для реконструкции
– Прямые пластины
– J-образные пластины
– �Пластины 3,5 для реконструкции с тупым углом
– Прямые пластины

Переломы крыла подвздошной кости:
– Пластины для реконструкции
– Прямые пластины
– Изогнутые пластины (радиус 88 мм, радиус 108 мм)
– �Фиксирующие пластины 3,5 для реконструкции
– Прямые пластины
– �Низкопрофильные пластины 3,5 для реконструкции с тупым углом
– Прямые пластины

Переломы вертлюжной впадины:
– �Пластины для реконструкции
– Прямые пластины
– Изогнутые пластины (радиус 88 мм, радиус 108 мм)
– �Пластины 3,5 для реконструкции с тупым углом
– Прямые пластины

Инструменты для контурной обработки пластин in situ 
противопоказаны при использовании:
Пластин с фиксирующими и коаксиальными 
комбинированными отверстиями. В частности:
– Фиксирующие пластины 3,5 для реконструкции
– Пластины 3,5 для лонного сочленения
– Пружинные пластины 3,5
– Пластины 3,5 для реконструкции с коаксиальными 
комбинированными отверстиями
– Пластины других размеров помимо 3,5 мм



Системы Показания Противопоказания

PHILOS и PHILOS 
удлиненный

Показания для использования пластин PHILOS
– �Смещенные двух-, трех-, и четырехфрагментные переломы проксимального 

отдела плечевой кости, включая переломы с остеопенией кости
– �Псевдоартрозы в проксимальном отделе плечевой кости
– �Остеотомии в проксимальном отделе плечевой кости

Показания для использования длинных пластин PHILOS
– �Те же, что и для пластин PHILOS, но в случае переломов, распространяющихся 

на диафиз без медиальной опоры

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины PHILOS с 
удлинением

Показания для использования пластин PHILOS 
– �Смещенные двух-, трех-, и четырехфрагментные переломы проксимального 

отдела плечевой кости, включая переломы с остеопенией кости
– �Псевдоартрозы в проксимальном отделе плечевой кости 
– �Остеотомии в проксимальном отделе плечевой кости 

Показания для использования длинных пластин PHILOS 
– �Те же, что и для пластин PHILOS, но в случае переломов, распространяющихся 

на диафиз без медиальной опоры 

Показания для использования пластин PHILOS с удлинением 
– �Те же, что и для пластин PHILOS и длинных пластин PHILOS, но исключительно 

в комбинации с остеопоротичной костью 
– �Перфорированные винты также можно использовать без цементного 

удлинения

Противопоказания для использования пластин 
PHILOS с удлинением 
– �В случае потенциального риска утечки цемента в диастаз, 

суставные или сосудистые структуры (например, при 
переломах с проникновением в полости суставов)

Четырехсторонние 
поверхностные 
пластины 3,5

Четырехсторонние поверхностные пластины Synthes 3,5 показаны при 
четырехстороннем поверхностном соединении, связанным с ацетабулярными 
переломами, в случае использования в комбинации с пластинами Synthes для 
реконструкции костей таза.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Ротационные 
корректирующие 
пластины 1,5 и 2,0

1. Все переломы фаланг и костей пясти, при которых точное изменение 
положения затруднено, или легко может возникнуть ротационное смещение.
– �субкапитальные переломы костей пясти (в частности, при вколоченных 

компрессионных переломах)
– �поперечные переломы
– �косопоперечные переломы
– �раздробленные переломы
– �переломы с дефектами (повреждения циркулярной пилой)
– �ампутационные травмы пальцев (с первичным укорочением)
– �перелом Винтерштайна, перелом Роландо

2. Коррекционные остеотомии при переломах фаланг или костей пясти, 
процесс заживления которых сопровождался возникновением осевых и (или) 
ротационных погрешностей. В случае метафизарных переломов, 
раздробленных переломов и остеопоротичной кости клинические результаты 
можно улучшить с помощью соединения с помощью винта/пластины с угловой 
стабильностью.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Тазовые стержни Крестцовые стержни Synthes показаны для фиксации заднего отдела костей 
таза, в областях задней верхней подвздошной кости, задней нижней 
подвздошной кости, при крестцовых переломах и переломах со смещением 
крестцово-подвздошного сустава.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Винтовая система при 
эпифизеолизе головки 
бедра (ЭГБ)

Винты для эпифизеолиза головки бедренной кости (SCFE) показаны при: 
– �Эпифизеолизе головки бедренной кости 

Это устройство не одобрено для крепления винтами или фиксации к задним 
элементам (ножкам) шейного, грудного или поясничного отделов позвоночника.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пружинные  
пластины 3,5

Пружинная пластина Synthes, размером 3,5  мм, предназначена для 
реконструктивной хирургии костей таза и вертлужной впадины

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Стандартный 
стягивающий винт DHS с 
боковой накладкой 
DHHS LCP

– �Чрезвертельные переломы типа 31-A1 и 31-A2
– �Межвертельные переломы типа 31-A3
– �Переломы шейки бедра 31-B (винт DHS в комбинации с деротационным 

винтом)
– �Подвертельные переломы

Систему DHS не следует использовать в случаях, когда 
существует высокая вероятность:
– �Сепсиса
– �Злокачественные первичные опухоли или опухоли с 

метастазами
– Чувствительность к материалам
– Нарушенная васкуляризация



Системы Показания Противопоказания

Пяточная пластина Пяточные пластины показаны при переломах пяточной кости.
Использование пяточной пластины показано при переломах и остеотомиях 
пяточной кости, включая, помимо прочего, экстраартикулярные, 
интраартикулярные, внутрисуставные вдавленные и язычковые переломы.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Фиксирующая пяточная 
пластина

Фиксирующие пяточные пластины показаны при сложных переломах пяточной 
кости. Использование фиксирующей пяточной пластины показано при 
переломах и остеотомиях пяточной кости, включая, помимо прочего, 
экстраартикулярные, интраартикулярные, внутрисуставные вдавленные, 
язычковые и тяжелые раздробленные переломы.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

TomoFix � Медиальная пластина TomoFix для высокой тибиальной остеотомии 
и малых переломах:
Открытая клиновидная и закрытая клиновидная остеотомия медиального 
проксимального отдела большеберцовой кости для лечения следующих 
патологий: 
– �Односторонний медиальный или латеральный гонартроз со смещением 

проксимального отдела большеберцовой кости 
– �Идиопатическая или посттравматическая варусная или вальгусная 

деформация проксимального отдела большеберцовой кости

Латеральная пластина TomoFix для высокой тибиальной остеотомии: 
Открытая клиновидная и закрытая клиновидная остеотомия латерального 
проксимального отдела большеберцовой кости для лечения следующих 
патологий: 
– �Односторонний медиальный или латеральный гонартроз со смещением 

проксимального отдела большеберцовой кости 
– �Идиопатическая или посттравматическая варусная или вальгусная 

деформация проксимального отдела большеберцовой кости

Латеральная дистальная феморальная пластина TomoFix: 
Открытая клиновидная и закрытая клиновидная остеотомия латерального 
дистального отдела бедренной кости для лечения следующих патологий: 
– ��Односторонний медиальный или латеральный гонартроз со смещением 

дистального отдела бедренной кости 
– �Идиопатическая или посттравматическая варусная или вальгусная 

деформация дистального отдела бедренной кости

Воспалительный артрит

TomoFix для медиально-
дистального отдела 
бедра (MDF)

Закрытые клиновидные остеотомии медиального дистального отдела 
бедренной кости для лечения следующих патологий: 
– �Односторонний латеральный гонартроз с вальгусным смещением 

дистального отдела бедренной кости 
– �Идиопатическая или посттравматическая вальгусная деформация 

дистального отдела бедренной кости
– �Дополнительная фиксация при сложных переломах дистального отдела 

бедренной кости

Воспалительный артрит

Медиальная пластина 
TomoFix для высокой 
тибиальной остеотомии 
(MHT)

Открытая клиновидная и закрытая клиновидная остеотомии медиального 
проксимального отдела большеберцовой кости для лечения следующих патологий:
– �Односторонний медиальный или латеральный гонартроз со смещением 

проксимального отдела большеберцовой кости
– �Идиопатическая или посттравматическая варусная или вальгусная 

деформация проксимального отдела большеберцовой кости

Воспалительный артрит

Система VA LCP при 
повреждении 
голеностопа 2,7/3,5

Медиальная пластина дистального отдела большеберцовой кости 
VA LCP 2,7/3,5 
Показано при сложных интра- и экстраартикулярных переломах дистального 
отдела большеберцовой кости.

Переднемедиальная пластина дистального отдела большеберцовой 
кости VA LCP 2,7/3,5 
Показано при сложных интра- и экстраартикулярных переломах дистального 
отдела большеберцовой кости. 

Переднелатеральная пластина дистального отдела большеберцовой 
кости VA LCP 2,7/3,5 
Показано при сложных интра- и экстраартикулярных переломах дистального 
отдела большеберцовой кости. 

Латеральная пластина дистального отдела малоберцовой кости 
VA LCP 2,7 
Предназначены для лечения переломов и несращений метафизарных и 
диафизарных областей дистального отдела малоберцовой кости, особенно 
при остеопении кости. 

Заднелатеральные L-образные и Т-образные пластины VA LCP 2,7 
Показаны для укрепления частичных артикулярных переломов и фрагментов 
кости дистального отдела большеберцовой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

Передняя пластина 
VA LCP для ключицы

– Переломы диафиза ключицы 
– Переломы латерального отдела ключицы 
– Неправильные сращения переломов ключицы 
– Несращения ключицы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Мыщелковая пластина 
VA LCP 4,5/5,0

Ситема Synthes мыщелковых пластин VA LCP 4,5/5,0 показана для укрепления 
многооскольчатых переломов дистального отдела бедренной кости, включая 
надмыщелковые, интраартикулярные и экстраартикулярные мыщелковые 
переломы, перипротезные переломы, переломы здоровой кости и кости с 
остеопенией, несращения и неправильные сращения переломов.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины VA LCP 
дистального отдела 
плечевой кости 2,7/3,5

– �Интраартикулярные переломы дистального отдела плечевой кости
– �Надмыщелковые переломы дистального отдела плечевой кости
– �Несращения дистального отдела плечевой кости
– �Остеотомии дистального отдела плечевой кости (например, в следствие 

неправильных сращений переломов, деформаций)

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

VA LCP медиальные 
стержневые пластины 
для сращения 3,5

Медиальные стержневые пластины VA LCP Synthes DePuy 3,5 для сращения показаны 
при деформациях, тяжелом артрите и артрозе медиального стержня, состоящего из 
первой плюсневой, медиальной клиновидной, ладьевидной и таранной костей.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины VA LCP 
локтевого отростка 
2,7/3,5

Пластины VA LCP проксимального отдела локтевого отростка 
– �Переломы проксимального отдела локтевого отростка 
– �Остеотомии локтевого отростка при лечении перелома дистального отдела 

плечевой кости

Пластина локтевого отростка VA LCP 
– �Интраартикулярные переломы локтевого отростка, включая переломы 

расширяющиеся в венечный отросток 
– �Несращения локтевого отростка 
– �Остеотомии локтевого отростка (например, в следствие неправильных 

сращений переломов, деформаций)

Пластина VA LCP проксимального отдела локтевой кости, 
экстраартикулярная 
– �Экстраартикулярные переломы проксимального отдела локтевой кости 
– �Несращения проксимального отдела локтевой кости 
– �Остеотомии проксимального отдела локтевой кости (например, в следствие 

неправильных сращений переломов, деформаций)

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Проксимальная 
тибиальная пластина 
VA LCP 3,5

Переломы проксимального отдела большеберцовой кости у взрослых 
пациентов и подростков с закрытыми зонами роста, включая 
– �Проксимальные переломы с раскалыванием, вдавленные переломы или 

вдавленные переломы с раскалыванием 
– �Двухмыщелковые или чистые метафизарные переломы 
– �Сопутствующие метафизарные или сопутствующие диафизарные переломы 
– �Перипротезные переломы

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Фиксирующие пяточные 
пластины VA 2,7

Фиксирующая пяточная пластина VA 2,7
Использование фиксирующих пяточных пластин Synthes с угловой стабильностью 
2,7 показано при интра- и экстраартикулярных переломах пяточной кости, а 
также при деформациях и неправильных сращениях переломов.

Антеролатеральная фиксирующая пяточная пластина с угловой 
стабильностью 2,7
Использование антеролатеральных фиксирующих пяточных пластин Synthes с 
угловой стабильностью 2,7 совместно с отдельными винтами показано при 
интра- и экстраартикулярных переломах пяточной кости, а также при 
деформациях и неправильных сращениях переломов.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Фиксирующая 
межзапястная система 
синтеза VA

Показаны для сращения малых костей кисти руки, включая крючковидную, 
головковидную, луновидную и трехгранную, для повторного неболезненного 
частичного сращения костей запястья и для применения у пациентов, 
страдающих болевым синдромом, и (или) при потере функции в связи с:
– �Остеоартритом
– �Ревматоидным артритом
– �Посттравматическим или дегенеративным артритом запястья
– �Нестабильностью костей запястья

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины VA LCP для 
сращения кости с 
угловой стабильностью, 
1-ый плюснефаланговый 
сустав стопы 2,4/2,7

Система пластин переднего/среднего отделов стопы VA LCP 2,4/2,7 с угловой 
стабильностью для сращения 1-го плюснефалангового сустава показана при 
деформациях 1-го плюснефалангового сустава стопы (MTP) (тугоподвижность 
1-го плюснефалангового сустава стопы) и переломах, несращениях и повторных 
имплантациях первой плюсневой кости, особенно при остеопении кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Дорсальная пластина VA 
LCP дистального отдела 
лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4

Использование дорсальной пластины VA LCP дистального отдела лучевой 
кости с угловой стабильностью 2,4 показано при: 
– �Переломы с дорсальным смещением 
– �Экстраартикулярных и интраартикулярных переломах с метафизарным дефектом 
– �Открытой реконструкции сустава 
– �Комбинация переломов дистального отдела лучевой кости с переломами 

костей запястья и пястья
– �Коррекционных остеотомиях после неправильного сращения перелома 

дистального отдела лучевой кости

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Система VA LCP 
переднего/среднего 
отдела стопы с угловой 
стабильностью 2,4/2,7

Система прямых пластин для сращения, Т-образных пластин для сращения, 
L-образных пластин для сращения, пластин для сращения типа «лист клевера» 
и Х-образных пластин с угловой стабильностью LCP 2,4/2,7 для переднего/
заднего отделов стопы показаны при переломах, деформациях, ревизиях и 
повторных имплантациях костей (например, костей предплюсны, плюсны и 
фаланг) и фрагментов костей, особенно при остеопении кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.



Системы Показания Противопоказания

Сетчатая пластина 
VA LCP с угловой 
стабильностью 2,4/2,7

Сетчатая пластина, часть системы пластин LCP 2,4/2,7 с угловой стабильностью 
для переднего/среднего отделов стопы, показана при переломах, деформациях, 
тяжелых формах остеоартрита и несращениях и неправильных сращениях 
переломов в переднем и заднем отделах стопы, особенно при остеопении кости.
Кроме того, сетчатая пластина DePuy Synthes VA LCP с угловой стабильностью 
2,4/2,7 предназначена для фиксации и стабилизации перелома надколенника 
при здоровой кости и кости с остеопенией у пациентов со зрелым скелетом.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Раскрывающие 
клиновидные пластины 
VA LCP с угловой 
стабильностью 2,4/2,7

Система раскрывающих клиновидных пластин переднего/среднего отделов стопы 
VA LCP 2,4/2,7 с угловой стабильностью показана при деформациях (например, 
вальгусной деформации первого пальца стопы), несращениях и повторных 
имплантациях первой плюсневой кости, особенно при остеопении кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины предплюсны с 
угловой стабильностью 
VA LCP 2,4/2,7

Фиксирующие пластины предплюсны Synthes предназначены для фиксации 
переломов, остеотомий, несращения, повторных имплантаций и сращений 
кубовидных и ладьевидных костей, особенно при остеопении кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Пластины для синтеза 
кости с угловой 
стабильностью VA LCP 
TMT 2,4/2,7

Система пластин переднего/среднего отделов стопы VA LCP 2,4/2,7 с угловой 
стабильностью для сращения 1-го предплюсне-плюсневого сустава показана при 
деформациях первого предплюсне-плюсневого сустава стопы (ТМТ) (вальгусная 
деформация первого пальца стопы) и переломах, несращениях и повторных 
имплантациях первой плюсневой кости, особенно при остеопении кости. 
Система пластин переднего/среднего отделов стопы VA LCP 2,4/2,7 с угловой 
стабильностью для сращения предплюсне-плюсневых суставов показана при 
деформациях второго и третьего предплюсне-плюсневых суставов стопы 
(ТМТ) и переломах, деформациях, несращениях и повторных имплантациях 
второй и третьей плюсневых костей, особенно при остеопении кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Двойная волярная 
пластина VA LCP для 
дистального отдела 
лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4 / 
Стерильный набор для 
дистального отдела 
лучевой кости

Двойные волярные пластины VA LCP 2,4 дистального отдела лучевой кости с 
угловой стабильностью предназначены для фиксации интраартикулярных и 
экстраартикулярных переломов и остеотомий дистального отдела лучевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Двойная волярная 
пластина VA LCP для 
дистального отдела 
лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4/2,7 
мм, сверхдлинная 

Использование двойной волярной пластины VA LCP дистального отдела 
лучевой кости DePuy Synthes 2,4/2,7, сверхдлинной, показано при интра- и 
экстраартикулярных переломах, остеотомиях, несращениях и неправильных 
сращениях переломов дистального отдела лучевой кости, с распространением 
на диафиз лучевой кости или без него.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Волярная Т-образная 
пластина VA LCP 
дистального отдела 
лучевой кости с угловой 
стабильностью 2,4

Волярная Т-образная пластина VA LCP 2,4 дистального отдела лучевой кости с 
угловой стабильностью предназначена для фиксации сложных 
интраартикулярных и экстраартикулярных переломов дистального отдела 
лучевой кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Фиксирующая VA 
система для кисти руки с 
угловой стабильностью

Система фиксации кисти с угловой стабильностью показана при лечении 
переломов, деформаций и дегенеративных заболеваний кисти.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.
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Данная инструкция по использованию не предназначена 
для распространения на территории США.
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Инструкция по использованию
набора винтов IMF 



Инструкция по использованию

набора винтов IMF
Внимательно прочитайте перед применением данную инструкцию по использова-
нию, брошюру Synthes “Важная информация”, а также соответствующие хирурги-
ческие методики 036.000.325. Убедитесь в том, что Вы знакомы с данной опера-
тивной техникой.
Винты Synthes IMF разработаны с поперечно-осевыми сплошными отверстиями и 
кольцевой разгрузочной канавкой для расположения спицы или эластичных лент.  
Винты IMF самонарезные диаметром 2,0 мм, доступны с длиной резьбы от 8 до  
12 мм. Вставляется как минимум четыре винта в верхнюю и нижнюю челюсти 
(2+2). Челюсти удерживаются в сомкнутом состоянии петлями из проволоки, сое-
диняющими пары винтов от верхней и нижней челюсти.   

Материал(-ы)
Имплантат(ы):	 Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Винты:	 Нержавеющая сталь марки 316L 	 ISO 5832-1
Серкляжная проволока:	 Нержавеющая сталь марки 316L 	 ISO 5832-1

Предполагаемое использование
Временная периоперационная стабилизация смыкания челюстей у взрослых.

Показания
–– Простые несмещенные переломы верхней и нижней челюстей
–– Челюстно-лицевые манипуляции
–– Для временного использования на период заживления костей 

Противопоказания
–– Значительно раздробленные и/или смещенные переломы
–– Нестабильные сегментированные нижне- и верхнечелюстные дуги
–– Комбинированные переломы верхней и нижней челюсти
–– Педиатрия

Общие нежелательные явления
Как и при всех больших хирургических вмешательствах, присутствуют риски и воз-
можность побочных и нежелательных явлений. В то время как могут возникнуть 
самые различные реакции, к наиболее распространенным относятся следующие:
Проблемы, возникающие в связи с анестезией и расположением пациента, (напри-
мер, тошнота, рвота, неврологические расстройства и т.д), тромбоз, эмболия, ин-
фицирование или повреждения других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов, 
обильное кровотечение, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, аномаль-
ное формирование рубцовой ткани, нарушения функций костно-мышечной систе-
мы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в связи с присутствием 
устройства, аллергические реакции или гиперчувствительность, побочные эффек-
ты, связанные с выступанием металлоконструкций, расшатыванием, изгибанием 
или поломкой устройства, несрастание или задержка срастания, которые могут 
привести к повреждению имплантата, повторной операции.

Характерные нежелательные реакции при применении устройства
Характерные нежелательные реакции при применении устройства включают в 
том числе:
поломку винта во время хирургического вмешательства, ослабление или отход 
винта, удаление имплантата, болевые ощущения, гематому, инфицирование.

Предупреждения
Данные устройства могут сломаться во время использования (при применении 
чрезмерных усилий или несоблюдении рекомендованной хирургической опера-
тивной техники). Хотя хирург обязан принять окончательное решение об удалении 
сломанного участка, исходя из риска, связанного с этим решением, рекомендует-
ся удалять сломанные участки во всех случаях, когда это возможно и осуществимо 
для конкретного пациента.

Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать аллер-
гическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к никелю.

Стерильное устройство

Стерилизовано облучением

Имплантаты необходимо хранить в оригинальной защитной упаковке, не вынимая 
их до начала непосредственного использования.
Перед началом использования следует проверить срок годности изделия,  
а также целостность стерильной упаковки. Не использовать в случае повреждения 
упаковки.

Устройство однократного применения 
Не использовать повторно

Изделия предназначены для одноразового использования и не подлежат 
повторному использованию. 
Повторное использование и повторная обработка (например, очистка или повтор-
ная стерилизация) могут разрушить структурную целостность устройства и/или 
привести к неисправности устройства, что может стать причиной травмы, заболе-
вания или смерти пациента. Кроме того, повторное использование и повторная 
обработка устройств одноразового использования может привести к возникнове-
нию риска загрязнения, например, вследствие переноса возбудителей инфекции от 
одного пациента к другому. Это может привести к травме или смерти пациента или 
пользователя.

Загрязненные имплантаты необходимо подвергнуть повторной обработке. Лю-
бые имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и/или фи-
зиологическими жидкостями и веществами, никогда не разрешается использо-
вать повторно, а подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже 
если имплантаты выглядят неповрежденными, изделия могут иметь самые малые 
дефекты и внутренне распределенные напряжения, что может привести к устало-
сти материала.

Меры предосторожности
Могут присутствовать сверхкомплектные, непрорезавшиеся и развивающиеся 
зубы, наличие которых следует подтвердить или опровергнуть соответствующим 
рентгеновским снимком.

Особое внимание необходимо, чтобы определить и избежать корней клыков и 
подбородочного нерва. 

В плотном кортикальном слое кости может понадобиться предварительное 
высверливание с насадкой 1,5 мм.

Ввиду того, что проволока крепится под натяжением, есть вероятность ослабления 
проволоки или винта, не удаляемых в послеоперационный период. Необходимо 
тщательно контролировать состояние проволоки и винта при послеоперационных 
осмотрах и по мере необходимости их затягивать.

Избыточное затягивание спицы может вызвать вращение сегментов и вмешатель-
ство в репозицию. Проверьте, что перелом адекватно репозиционирован в нижней 
кромке.

Информация по МРТ

Отклонение, сдвиг и изображение артефактов в соответствии с требова-
ниями стандартов ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07
Доклиническое исследование наихудшего варианта развития событий при ис-
пользовании МРТ системы мощностью 3 Т не выявило какого-либо существенного 
отклонения или сдвига конструкции на экспериментально измеренный местный 
пространственный градиент магнитного поля силой 5,4 Т/м. Самое крупное изо-
бражение артефакта заканчивалось на примерном расстоянии 31 мм от конструк-
ции при сканировании с помощью градиентного эхо (ГЭ), проведенного с помо-
щью МРТ системы мощностью 3 Т.

Нагревание, вызванное радиочастотным (РЧ) излучением, согласно 
ASTM F2182-11a
В доклиническом моделировании наихудшего варианта развития событий элек-
тромагнитных и тепловых процессов температура повышалась на 13,7 °C (1,5 T) и 
6,5 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек (средняя 
удельная мощность поглощения [УМП] для всего тела составила 2 Вт/кг в течение 
15 минут).

Предостережения: Указанное выше исследование основано на доклиническом 
испытании. Фактическое повышение температуры пациента будет зависеть от це-
лого ряда факторов помимо УМП и времени применения радиочастотного излу-
чения. В связи с этим, рекомендуется уделять особое внимание следующим мо-
ментам:
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом и 
проверять, нет ли у него ощущения повышенной температуры и (или) болевых 
ощущений.

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или ощущения температуры не 
должны проходить процедуры МР-сканирования.

–– Обычно рекомендуется использовать МР-систему с низкой интенсивностью 
поля в присутствии проводящих имплантатов. Применяемая удельная мощ-
ность поглощения (УМП) должна быть снижена до минимально возможного 
уровня.

–– Повышение температуры тела можно сделать менее выраженным, если исполь-
зовать систему вентиляции.



Обработка до использования устройства
Продукция Synthes, поставляемая в нестерильном состоянии, должна подвергать-
ся очистке и стерилизации паром до использования в хирургических целях. Перед 
началом очистки удалить всю оригинальную упаковку. До начала стерилизации 
паром разместить изделие в утвержденную обертку или контейнер. Соблюдать 
инструкции по очистке и стерилизации, приведенные в брошюре Synthes “Важная 
информация”.

Специальные инструкции по использованию
–– Определить количество и положение винтов.
–– Обнаружить корни верхних зубов.
–– Вставить винты в верхнюю челюсть.
–– Вставьте второй винт в челюсть на 5 мм ниже в медиальном или латеральном 
направлении относительно корня клыка. При установке этих винтов в челюсть 
ниже и латерально по отношению к корню клыка следует проявлять большую 
осторожность для того, чтобы выявить и не задеть подбородочный нерв.

–– Вставить хотя бы два дополнительных винта на противоположной стороне, 
один в верхнюю и один в нижнюю челюсть. 

–– Вставить спицу через поперечные отверстия для винтов верхней и противопо-
ложной нижней челюсти.

–– Сомкнуть челюсти.
–– Затянуть спицу.
–– Проверить стабильность и убедиться в том, что во время натяжения проволоки 
не возникает открытый прикус жевательных зубов. 

Обработка/повторная обработка устройств
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многоразового использования, лотков и чехлов для инструментов со-
держатся в брошюре DePuy Synthes под названием «Важная информация». Ин-
струкции по сборке и разбору инструментов под названием «Разбор многокомпо-
нентных инструментов» можно скачать по адресу http://emea.depuysynthes.com/
hcp/reprocessing-care-maintenance 

0123

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com 



Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по применению
предварительно оконтуренных реконструкционных 
пластин MatrixMANDIBLE
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Инструкция по применению

предварительно оконтуренных реконструкционных пластин MatrixMANDIBLE
Внимательно прочитайте данную инструкцию по применению, брошюру  
DePuy Synthes «Важная информация» и документ с описанием соответствующих 
хирургических оперативных техник по работе с предварительно оконтуренными 
реконструкционными пластинами MatrixMANDIBLE (DSEM/CMF/0915/0093). 
Убедитесь, что вы ознакомились с соответствующими хирургическими 
оперативными техниками.
Формы пластин являются анатомическим приближением моделей нижней 
челюсти, которые получены в результате КТ.
Пластины
–– имеют анатомическую форму,
–– могут быть левыми или правыми;
–– производятся в 3 размерах: малые, средние и большие;
–– 2/3 пластины перекрывают вертикальное ответвление и доходят до 
подбородочного отверстия на противоположной стороне, закрывая все 
основные места резекции новообразований;

–– имеют толщину 2,5 мм;
–– предполагают меньшее количество подрезов благодаря уменьшенной 
необходимости изгиба пластины, а также имеют более высокую усталостую 
прочность;

–– в наличии имеются фиксирующие винты MatrixMANDIBLE.

Деталь(-и): Материал(-ы): Стандарт(-ы):

Пластины Титан (TiCP) ISO 5832-2

Винты сплав TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Инструменты Нержавеющая сталь ISO 7153-1

Гибочные шаблоны Алюминиевый сплав (Al 1050A) DIN EN 573

Целевое применение
Предварительно оконтуренные реконструкционные пластины DePuy Synthes 
MatrixMANDIBLE — специальные предварительно сформированные пластины, 
предназначенные для реконструкции нижней челюсти с использованием 
костного трансплантата (кровоснабжаемого или нет), а также для создания 
временных перемычек до момента проведения вторичной реконструкции, при 
лечении осколочных переломов челюсти, переломов беззубых или 
атрофированных челюстей, а также нестабильных и (или) инфицированных 
переломов челюсти.

Показания
Реконструкция нижней челюсти
–– Первичная реконструкция нижней челюсти после резекции (используется с 
костным трансплантатом или кровоснабжаемым костным трансплантатом)

–– Создание временных перемычек после резекции до вторичной 
реконструкции

Травмы нижней челюсти
–– Осколочные переломы нижней челюсти
–– Переломы беззубых и атрофированных нижних челюстей
–– Нестабильные и (или) инфицированные переломы нижней челюсти

Общие нежелательные явления
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные другие побочные реакции, наиболее распространенные 
из них включают:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, закупорки 
кровяных сосудов, инфекцию или травмы других важных систем, в т.ч. 
кровеносных сосудов, чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, 
в т.ч. воспаление, необычное образование рубцов, функциональные нарушения 
скелетно-мышечной системы, боль, дискомфорт или необычную 
чувствительность в связи с присутствием устройства, аллергию или 
гиперчувствительность, побочные эффекты, связанные с выступанием 
металлоконструкций, отсоединением, изгибом или поломкой устройства, 
несрастание или задержку срастания, которые могут привести к повреждению 
имплантата и (или) повторной операции.

Нежелательные явления, специфичные для данного устройства
Характерные нежелательные явления при применении устройства не 
ограничиваются, но включают в себя следующие факторы:
–– несращение, плохое сращение или длительное заживление, которые могут 
привести к поломке имплантата;

–– боль, дискомфорт или необычные ощущения в результате присутствия 
устройства;

–– инфекцию, повреждение нерва и (или) корня зуба и боль;
–– раздражение мягких тканей, разрыв или прохождение устройства через 
кожу;

–– аллергические реакции из-за несовместимости материалов;
–– разрыв перчатки или нанесение прокола пользователю;
–– отторжение трансплантата;
–– ограниченный или нарушенный рост кости;
–– возможный перенос с кровью патогенных микроорганизмов пользователю;
–– нанесение травмы пациенту;
–– термальное повреждение мягких тканей; 
–– костный некроз;
–– парестезию;
–– потерю зуба.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначеных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 
(или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через, например, передачу 
инфицированного вещества от одного пациента другому. Это может привести 
к травме или смерти пациента или пользователя.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантат DePuy Synthes, 
загрязненный кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями и (или) 
веществами; с ним необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
больнице. Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, в них могут 
иметься мелкие дефекты или внутренние структурные изменения, которые 
могут привести к усталости материала.

Предупреждение
Эти устройства могут сломаться во время операции (при воздействии 
избыточного усилия или при использовании вне рамок рекомендованных 
хирургических оперативных техник). В то время как окончательное решение об 
извлечении фрагмента перелома принимает хирург, мы рекомендуем, с 
учетом всех рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагменты 
перелома. Инструменты, винты и обрезанные пластины могут иметь острые 
концы или подвижные соединения которые могут проколоть или порвать 
перчатку или кожу пользователя.

Меры предосторожности
Для стабильной фиксации требуется не менее 3-4 винтов в каждом сегменте, 
проксимальном и дистальном, в зависимости от показаний.

При использовании предварительно оконтуренных реконструкционных 
пластин MatrixMANDIBLE в качестве временной перемычки со стопорными 
винтами 2.4 или 2.9 мм необходимо обеспечить по четыре винта на сегмент. 
Если кость имеет ограниченную длину или плохое качество, используйте не 
менее трех стопорных винтов 2.9 мм.

В случае использования дополнительного компонента системы для 
реконструкции мыщелка нижней челюсти последние три отверстия в области 
нижнечелюстной ветви не следует изгибать или ограничивать.

Для существенного сгибания можно использовать гибочные винты. 
Существенное сгибание подразумевает изгиб, превышающий 20 градусов при 
крутильном и плоскостном изгибе и 30 градусов при поперечном изгибе.

Необходимо избегать обратных, многократных и резких изгибов (резкий изгиб 
представляет собой одиночные поперечные изгибы более 30 градусов между 
двумя прилегающими отверстиями.). Обратные, многократные или резкие 
изгибы могут ослабить пластину и привести к преждевременной поломке 
пластины.



Запрещается использовать резьбовые направляющие сверла в качестве 
гибочных инструментов.

При поперечном сгибании в одной точке (с использованием функции «ИЗГИБ 
ПОСЛЕДНЕГО ОТВЕРСТИЯ» гибочных клещей с выступом или арматурного 
ключа) выполняйте изгиб контролировано. Выполняйте изгиб малыми шагами. 
Запрещается существенное изгибание наружу, иначе может произойти 
поломка пластины. Где возможно, распределяйте резкий изгиб на несколько 
отверстий.

Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести к 
следующему: 
–– термонекрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– высверливанию отверстия большего, чем необходимо, что может привести 
к отрыву устройства при меньшем усилии, возросшей простоте раскалывания 
кости винтом и (или) неоптимальной фиксации и (или) необходимости 
использования аварийных винтов.

Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
Во время сверления всегда производите орошение во избежание термического 
повреждения кости. 
Применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или снятия.

Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить и 
не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры.
Обязательно содержите сверло в чистоте, свободным от хирургических 
материалов.

Для достижения оптимальной угловой стабильности при помощи стопорных 
винтов необходимо сверлить отверстие соосно отверстию пластины или под 
прямым углом к пластине. 

Для максимальной стабильности рекомендованы стопорные винты. 
Используйте винты без блокировки, если необходимо изменить положение 
фрагмента кости, подтянув его к пластине, или если требуется большой 
наклон винта. 

С предварительно оконтуренными реконструкционными пластинами Matrix-
MANDIBLE следует использовать винты диаметром 2,0 мм только при вставке 
в костный трансплантат, или если объем кости не позволяет размещать винт 
большего размера.

Важно, в соответствии с процедурой, разработанной ассоциацией «AO», не 
вставлять винты в инфицированную кость.

После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в одобренный к применению контейнер для 
острых отходов.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания DePuy Synthes не принимает на 
себя ответственность в случаях их применения.

Поведение в условиях МР-среды 
Отклонение, сдвиг и помехи изображений в соответствии с 
требованиями ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в 3 Т МРТ 
системе не выявило какого-либо существенного отклонения или сдвига 
конструкции при экспериментально измеренном местнопространственном 
градиенте магнитного поля 5,4 Т/м. Самая крупная помеха заканчивалась на 
расстоянии примерно 31 мм от конструкции по результатам сканирования с 
помощью градиентных эхо-сигналов (ГЭ). Испытание было проведено с 
помощью 3 Т МРТ системы.

Радиочастотное исследование – индукционный нагрев в соответствии 
с требованиями ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температур на 13,7 °C (1,5 T) 
и 6,5 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек (средняя 
удельная мощность поглощения [УМП] для всего тела составила 2 Вт/кг в течение 
15 минут).

Меры предосторожности
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только УМП и времени применения РЧ. Поэтому рекомендовано 
особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышенной температуры и (или) болевых 

ощущений. 
–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или ощущения температуры не 
должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев в присутствии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемый уровень удельной мощности поглощения (УМП) должен быть 
по возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции также может способствовать 
замедлению повышения температуры тела.

Обработка устройства перед использованием
Устройства DePuy Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены 
и стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите изделие 
в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте инструкции по 
очистке и стерилизации, указанной в брошюре DePuy Synthes «Важная 
информация».

Специальные инструкции по использованию
1.	 Обнажите место остеотомии или перелома. При травме следует 

анатомически уменьшить зазоры между фрагментами перелома.
2.	 Определите размер предварительно оконтуренной пластины, используя 

имеющиеся сайзеры и «Техническое руководство».
3.	 Выберите, подготовьте и сформируйте шаблон изгиба внутри 

предварительно оконтуренной пластины.
4.	 Обрежьте пластину до желаемой длины.
5.	 Сформируйте контур пластины.
6.	 Расположите пластину поверх зоны планируемой резекции или перелома.
7.	 Выберите диаметр винта.
8.	 Просверлите первое отверстие.
9.	 Определите длину винта.
10.	 Вставьте винты.
11.	 Просверлите и разместите остальные винты.

Дополнительные процедуры при резекции кости
12.	 Проведите резекцию нижней челюсти.
13.	 Замените имплантаты.
14.	 Примените костный трансплантат.
15.	 Закройте рану.

Полные инструкции по применению см. в соответствующем «Техническом 
руководстве» предварительно оконтуренных реконструкционных пластин 
DePuy Synthes MatrixMANDIBLE.

Поиск и устранение неполадок
Изогнутые вставки могут оставаться в пластине, если извлечение вызывает 
риски.

Обработка или повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
описаны в брошюре DePuy Synthes «Важная информация». Инструкцию по 
сборке и разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
можно загрузить по адресу:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
 

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu

http://www.depuysynthes.com/ifu


Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по применению
системы фиксирующих пластин MatrixMANDIBLE
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Инструкция по применению

системы фиксирующих пластин MatrixMANDIBLE
Внимательно прочитайте данную инструкцию по применению, брошюру  
DePuy Synthes «Важная информация» и документ с описанием соответствующих 
хирургических оперативных техник по работе с системой фиксирующих 
пластин MatrixMANDIBLE (DSEM/CMF/0814/0025). Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими оперативными техниками.
Система фиксирующих пластин DePuy Synthes MatrixMANDIBLE состоит из 
набора пластин различных форм и размеров, соответствующих анатомическим 
потребностям пациента. Эта система разработана для применения с винтами 
DePuy Synthes MatrixMANDIBLE, которые имеют различную длину и диаметр, 
соответствующие анатомическим потребностям пациента.

Деталь(-и): Материал(-ы): Стандарт(-ы):

Пластины Титан (TiCP) ISO 5832-2

Винты сплав TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Инструменты Нержавеющая сталь ISO 7153-1

Гибочные шаблоны Алюминиевый сплав (Al 
1100)

DIN EN 573

Целевое применение
Система фиксирующих пластин DePuy Synthes MatrixMANDIBLE предназначена 
для применения в стоматологической и челюстно-лицевой хирургии.
Реконструкционные пластины DePuy  Synthes MatrixMANDIBLE предназначены 
для использования в восстановительной хирургии.
Подмыщелковые пластины DePuy Synthes MatrixMANDIBLE предназначены для 
использования при травмах нижней челюсти.

Показания
Травма нижней челюсти
Восстановительная хирургия
Хирургическая ортодонтия (хирургическая коррекция челюстно-лицевых 
деформаций)
Подмыщелковые пластины: переломы подмыщелковой области нижней 
челюсти и переломы мыщелковой основы нижней челюсти.

Общие нежелательные явления
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные другие побочные реакции, наиболее распространенные 
из них включают:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, закупорки 
кровяных сосудов, инфекцию или травмы других важных систем, в т.ч. 
кровеносных сосудов, чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, 
в т.ч. воспаление, необычное образование рубцов, функциональные нарушения 
скелетно-мышечной системы, боль, дискомфорт или необычную 
чувствительность в связи с присутствием устройства, аллергию или 
гиперчувствительность, побочные эффекты, связанные с выступанием 
металлоконструкций, отсоединением, изгибом или поломкой устройства, 
несрастание или задержку срастания, которые могут привести к повреждению 
имплантата и (или) повторной операции.

Побочные эффекты, специфичные для данного устройства
Побочные эффекты, специфичные для данного устройства, включают, в числе 
прочего, следующие явления:
–– ослабление, изгиб или поломку устройства;
–– несращение, плохое сращение или длительное заживление, которые могут 
привести к поломке имплантата;

–– боль, дискомфорт или необычные ощущения в результате присутствия 
устройства;

–– инфекцию, повреждение нерва и (или) корня зуба и боль;
–– раздражение мягких тканей, разрыв или прохождение устройства через 
кожу;

–– аллергические реакции из-за несовместимости материалов;
–– разрыв перчатки или нанесение прокола пользователю;
–– отторжение трансплантата;
–– ограниченный или нарушенный рост кости;
–– возможный перенос с кровью патогенных микроорганизмов пользователю;
–– нанесение травмы пациенту;
–– термальное повреждение мягких тканей; 
–– костный некроз;
–– парестезию,
–– потерю зуба.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать устройство, если упаковка 
повреждена.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначеных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (напр., очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства или 
привести к поломке, что, в свою очередь, может стать причиной травмы, 
заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через, например, передачу 
инфицированного вещества от одного пациента другому. Это может привести 
к травме или смерти пациента или пользователя.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантат DePuy Synthes, 
загрязненный кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями и (или) 
веществами; с ним необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
больнице. Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, в них могут 
иметься мелкие дефекты и внутренние структурные изменения, которые 
могут привести к усталости материала.

Предупреждения
Эти устройства могут сломаться во время операции (при воздействии 
избыточного усилия или при использовании вне рамок рекомендованных 
хирургических оперативных техник). В то время как окончательное решение об 
извлечении фрагмента перелома принимает хирург, мы рекомендуем, с 
учетом всех рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагменты 
перелома.
Инструменты, винты и обрезанные пластины могут иметь острые концы или 
подвижные соединения которые могут проколоть или порвать перчатку или 
кожу пользователя.
Выберите правильную форму, размер и конструкцию имплантата.
Запрещается использовать реконструкционные пластины толщиной 1,5 мм, 
если применяются силовые методы. Устройства используются только для 
первичной и вторичной реконструкции нижней челюсти, когда применяется 
кровоснабжаемый костный трансплантат.
Запрещается применять чрезмерные усилия во время вкручивания винта. Не 
затягивайте винты слишком сильно.

Меры предосторожности
–– Проверяйте инструменты на предмет повреждений или изношенности до 
начала хирургических процедур.

–– Винты диаметром 2,0 мм следует использовать с синей или золотой 
пластиной только при вставке в костный имплантат, или если объем кости 
не позволяет размещать больший винт.

–– Не используйте винты короче 5 мм с пластинами толщиной 2,5 мм и 2,8 мм, 
поскольку захват кости может оказаться недостаточным для стабильной 
фиксации.

–– Избегайте обратных изгибов, поскольку это может ослабить пластину и 
вызвать преждевременную поломку имплантата.

–– Избегайте резких изгибов. Резкие изгибы представляют собой одиночные 
поперечные изгибы более 30 градусов между двумя прилегающими 
отверстиями.

–– Избегайте зачистки пластин над местом операции.
–– Запрещается использовать резьбовые направляющие сверла в качестве 
гибочных инструментов.

–– Избегайте размещения отверстий над нервом или корнем зуба. 
–– Если пластину необходимо расположить над нервным корешком, сверлите 
монокортикально, используя соответствующую насадку сверла с упором.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести 
к следующему: 

–– термонекрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– высверливанию отверстия большего, чем необходимо, что может 



привести к отрыву устройства при меньшем усилии, возросшей простоте 
раскалывания кости винтом и (или) неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования аварийных винтов.

–– Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– Применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или снятия.

–– Старайтесь предотвратить зазубривание или оцарапывание имплантата во 
время формирования контура. Эти факторы могут создать внутреннюю 
нагрузку, которая станет центром возможного разлома имплантата.

–– Контролируйте затягивание винтов. Приложение чрезмерного крутящего 
момента к винтам может вызвать деформацию винта и (или) пластины или 
отслаивание кости.

–– Для стабильной фиксации требуется не менее 2-3 винтов на сегмент.
–– При использовании предварительно оконтуренных реконструкционных 
пластин MatrixMANDIBLE в качестве временной перемычки со стопорными 
винтами 2,4 или 2,9 мм необходимо обеспечить по четыре винта на сегмент. 
Если кость имеет ограниченную длину или плохое качество, используйте не 
менее трех стопорных винтов 2,9 мм.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в одобренный к применению контейнер для 
острых отходов. 

–– Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого использования набора инструментов. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания DePuy Synthes не принимает на 
себя ответственность в случаях их применения.

Условия МР-среды
Отклонение, сдвиг и помехи изображений в соответствии с 
требованиями ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в 3 Т МРТ 
системе не выявило какого-либо существенного отклонения или сдвига 
конструкции при экспериментально измеренном местнопространственном 
градиенте магнитного поля 5,4 Т/м. Самая крупная помеха заканчивалась на 
расстоянии примерно 31 мм от конструкции по результатам сканирования с 
помощью градиентных эхо-сигналов (ГЭ). Испытание было проведено с 
помощью 3 Т МРТ системы.

Радиочастотное исследование – индукционный нагрев в соответствии 
с требованиями ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температур на 13,7 °C (1,5 T) 
и 6,5 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек (средняя 
удельная мощность поглощения [УМП] для всего тела составила 2 Вт/кг в течение 
15 минут).

Меры предосторожности
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только УМП и времени применения РЧ. Поэтому рекомендовано 
особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышенной температуры и (или) боли. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или ощущения температуры не 
должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев в присутствии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемый уровень удельной мощности поглощения (УМП) должен быть 
по возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции также может способствовать 
замедлению повышения температуры тела.

Обработка устройства перед использованием
Устройства DePuy Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть 
очищены и стерилизованы паром до хирургического использования. Перед 
чисткой удалите заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре DePuy Synthes 
«Важная информация».

Специальные инструкции по использованию
1.	 Вскройте подлежащую фиксации область воздействия стандартными 

хирургическими методами. При травме: вправьте перелом согласно 
требованиям

2.	 Выберите и подготовьте (обрежьте) имплантаты
3.	 Выберите и сформируйте шаблон изгиба
4.	 Сформируйте контур пластины
5.	 Расположите пластину поверх перелома или места остеотомии
6.	 Просверлите первое отверстие
7.	 Измерьте длину винта
8.	 Вставьте винт
9.	 Просверлите и расположите остальные винты

Дополнительные процедуры при резекции кости
10.	 Проведите резекцию нижней челюсти
11.	 Замените имплантаты
12.	 Примените костный трансплантат
13.	 Проверьте предполагаемое крепление
14.	 Закройте разрез

Полные инструкции по применению см. в соответствующем «Техническом 
руководстве» системы фиксирующих пластин DePuy Synthes MatrixMANDIBLE.

Поиск и устранение неполадок
Изогнутые вставки могут оставаться в пластине, если извлечение вызывает 
риски.

Обработка или повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
описаны в брошюре DePuy Synthes «Важная информация». Инструкцию по 
сборке и разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
можно загрузить по адресу:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com/ifu
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Данная инструкция по использованию не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по использованию
Проволочные имплантаты
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Инструкция по использованию

Проволочные имплантаты
Перед пользованием следует тщательно ознакомится с настоящей инструкцией по 
использованию и брошюрой Synthes «Важная информация». Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими методиками.
Проволочные имплантаты состоят из имплантируемой проволоки различных 
размеров и типов (жесткой или гибкой), которые поставляются как в стерильном, 
так и в нестерильном варианте.

Важное примечание для врачей и медицинского персонала операционных. Данные 
инструкции по использованию не содержат всех сведений, необходимых для 
выбора и использования устройства. Вся необходимая информация содержится а 
этикетке (рекомендации по выбору соответствующей хирургической методики, 
важная информация и маркировка устройства).

Материал(ы)
Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Нержавеющая сталь	 ISO 5832-1
Сплав титана	 ISO 5832-3
Сплав MP35N	 ISO 5832-6

Предполагаемое использование
Проволочные имплантаты предназначены для фиксации фрагментов костей.

Показания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Противопоказания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Возможные риски
Как и при всех хирургических процедурах, могут возникать риски, побочные 
действия и нежелательные явления. При том, что могут возникнуть различные 
реакции, вот некоторые из наиболее распространенных:
Проблемы, возникающие в связи с анестезией и расположением пациента 
(например, тошнота, рвота, стоматологические травмы, неврологические 
расстройства и т.д.), тромбоз, эмболия, инфекция, чрезмерные кровопотери, 
ятрогенные невральные и сосудистые травмы, повреждения мягких тканей, в том 
числе отек, образование патологических рубцов, функциональное ухудшение 
костно-мышечной системы, синдром Зудека, аллергические реакции/повышенная 
чувствительность, а также побочные действия, связанные с выступанием 
металлоконструкции, неполным сращением и несращением переломов.

Стерильное устройство

Стерилизация при помощи облучения

Имплантаты необходимо хранить в оригинальной защитной упаковке, не вынимая 
их из нее до начала непосредственного использования. Не использовать в случае 
повреждения упаковки.
Перед использованием следует проверить срок годности изделия, а также 
целостность стерильной упаковки. Не использовать в случае повреждения 
упаковки или истечения срока годности.

Повторно использовать запрещено

Не использовать повторно

Изделия предназначены для одноразового использования для одного пациента в 
течение одной процедуры. 
Повторное использование или повторная клиническая обработка (например, 
очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную целостность 
устройства и (или) привести к неисправности устройства, что может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Кроме того, повторное использование и повторная обработка устройств 
одноразового использования может привести к возникновению риска заражения, 
например, вследствие переноса возбудителей инфекции от одного пациента к 
другому. Это может привести к травме или смерти пациента или пользователя.

Загрязненные имплантаты запрещено подвергать повторной обработке. 
Имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и  (или) 
физиологическими жидкостями и веществами, нельзя использовать повторно. Они 
подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже если имплантаты 
выглядят неповрежденными, изделия могут иметь мелкие дефекты и внутреннее 
распределение напряжений, которые могут привести к усталости материала.

Меры предосторожности
Сведения об общих мерах предосторожности см. в брошюре «Важная информация».
Конкретные сведения по мерам предосторожности, относящимся к проволочным 
имплантатам, обязательно см. в документе «Рекомендации по хирургической 
методике» (www.depuysynthes.com/ifu), который прилагается к комплекту 
используемой системы изделия.

Предупреждения
Сведения об общих предупреждениях см. в брошюре «Важная информация».
Конкретные сведения по предупреждениям касательно применения проволочных 
имплантатов обязательно см. в документе «Рекомендации по хирургической 
методике» (www.depuysynthes.com/ifu), который прилагается к комплекту 
используемой системы изделия.

Сочетание медицинских устройств
Компания Synthes не проводила проверку совместимости с устройствами, 
поставляемыми другими производителями, и не принимает на себя никакой 
ответственности в подобных случаях.

Магнитно-резонансная среда
Для оценки использования прибора в магнитно-резонансной среде следует 
использовать информацию, приведенную в документе «Рекомендации по 
хирургической методике» на веб-сайте www.depuysynthes.com/ifu

Лечение до использования устройства
Продукция Synthes, поставляемая в нестерильном состоянии, должна подвергаться 
очистке и стерилизации паром до использования в хирургических целях. Перед 
началом очистки следует удалить всю оригинальную упаковку. До начала 
стерилизации паром следует поместить изделие в утвержденную обертку или 
контейнер. Необходимо соблюдать инструкции по очистке и стерилизации, 
приведенные в брошюре Synthes «Важная информация».

Клиническая обработка/повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке устройств 
многоразового использования, лотков и футляров для инструментов приведены в 
брошюре Synthes «Важная информация». Инструкции по сборке и разборке 
инструментов под названием «Разборка многокомпонентных инструментов» можно 
скачать по адресу http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Системы Показания Противопоказания

Гибридный кольцевой 
фиксатор

– �Гибридный кольцевой фиксатор предназначен для фиксации 
сложных переломов проксимального и дистального отделов 
большеберцовой кисти, особонно тех, которые затрагивают сустав: 

– �При повреждении мягких тканей, из-за чего открытая репозиция и 
внутренняя фиксация становятся невозможными. 

– �При переломах, препятствующих имплантации винтов Schanz для 
построения стандартной наружной фиксирующей рамы.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Проволочные 
имплантаты Kirschner 
и Cerclage

Показания для применения проволочных имплантатов 
Проволочные имплантаты показаны при широком спектре 
ортопедических травм, включая: 
– �Автономное устройство для фиксации перелома 
– �Фиксацию перелома при одновременном использовании других 

систем фиксации

Показания для применения проволочных имплантатов 
Cerclage 
– �Хирургия ортопедических травм (включая, перипротезные 

переломы, переломы бедренной кости, переломы локтевого 
отростка, переломы коленной чашечки, переломы плечевой кости 
и голеностопа) 

– �Ключично-акромиальное смещение 
– �Переломы бедренной кости и вертлужной впадины 
– �Профилактическое бандажирование при тотальных заменах 

суставов 
– �Временная фиксация во время открытых репозиций 
– �Повторное прикрепление большого вертела после остеотомии при 

полной артропластике тазобедренной кости или переломах

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Наружный 
минификсатор

Наружный минификсатор предназначен для фаланг и костей пясти 
кисти при: 
– �закрытых оскольчатых переломах 
– �открытых переломах
– �переломах со смещением сустава, который можно устранить при 

помощи лигаментотаксиса
– �инфекциях костей, суставов и мягких тканей 
– �сложных повреждениях мягких тканей 
– �наружный минификсатор не рекоммендуется использовать при 

дефектах костей, вызванных травмой или резекцией опухоли в 
других костях или для соединения костей запястья. Переломы 
лучевой кости являются показанием для использования наружного 
малого фиксатора или фиксатора дистального отдела лучевой 
кости.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Кольцевая система 
при дистракционном 
остеогенезе

Кольцевая система при дистракционном остеогенезе показана для 
фиксации переломов (открытых и закрытых); при псевдоартрозе или 
несращениях длинных костей, удлиннении конечностей при 
эпифизарной или метафизарной дистракции, коррекции деформаций 
костной или мягкой ткани и коррекции сегментальных дефектов 
костной или мягкой ткани.

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.
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Synthes GmbH
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Настоящая инструкция по применению не предназначена для 
распространения на территории США.

Инструкция по применению
MatrixORTHOGNATHIC
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Инструкция по применению

MatrixORTHOGNATHIC
Внимательно прочитайте данную инструкцию по применению, брошюру 
Synthes «Важная информация» и документ DSEM/CMF/0716/0144 с изложением 
соответствующих хирургических оперативных техник. Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими оперативными техниками.

Все нестерильные пластины упакованы отдельно в мешочек.
Отдельные нестерильные винты вставлены в зажим и упакованы по одному 
зажиму в мешочек.
Несколько нестерильных винтов вставлены в зажим и упакованы по 4 зажима 
в мешочек.

Все стерильные пластины упакованы отдельно в блистер.
Отдельные стерильные винты вставлены в зажим и упакованы по одному 
зажиму в блистер. 
Несколько стерильных винтов вставлены в зажим и упакованы по 4 зажима в 
блистер.

Материалы
Материал: 	 Имплантат:	 Стандарт:
Технически чистый титан, класс 2 и класс 4A	 Пластины	 ISO 5832-2
Сплав титан, алюминий, ниобий	 Винты	 ISO 5832-11

Предназначение
Система MatrixORTHOGNATHIC предназначена для использования в качестве 
стабильной системы внутренней фиксации кости в хирургической ортодонтии 
(хирургическая коррекция челюстно-лицевых деформаций).

Показания к применению
Система MatrixORTHOGNATHIC предназначена для использования в качестве 
стабильной системы внутренней фиксации кости в оральной, черепно-лицевой 
и верхнечелюстной хирургии, например при травмах, реконструкции, 
хирургической ортодонтии (хирургическая коррекция челюстно-лицевых 
деформаций) черепно-лицевого остова, нижней челюсти и подбородка, а также 
нижне- и верхнечелюстной остеотомии при лечении синдрома обструктивного 
апноэ во сне.

Противопоказания
Особых противопоказаний не имеется.

Общие осложнения
Как и при всех основных хирургических процедурах, могут возникать риски, 
побочные эффекты и неблагоприятные явления.  Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные другие побочные реакции, наиболее распространенные 
из них включают:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, 
закупорки кровяных сосудов, повреждение нервов и (или) корней зубов или 
травмы других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов; чрезмерные 
кровопотери, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, необычное 
образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-мышечной 
системы, боль, дискомфорт или необычную чувствительность в связи с 
присутствием устройства, аллергию или сверхчувствительность, побочные 
эффекты, связанные с выступанием металлоконструкций, отсоединением, 
изгибом или поломкой устройства, несрастание или задержку срастания 
после повреждения имплантата и (или) повторной операции.

Возможные осложнения, специфичные для данного устройства
Временное и в редких случаях постоянное ощущение расхождения (в связи с, 
например, вытяжением нерва) может возникнуть при выполнении большого 
перемещения верхней/нижней челюсти. 
Нарушение скелета, вызывающее неправильный прикус, может возникнуть 
при большом перемещении верхней/нижней челюсти.
Постоянная боль и/или дискомфорт может возникнуть из-за неправильного 
расположения/выбора имплантата. 

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

 Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 
(или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.

Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, 
загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями/
веществами; с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Меры предосторожности
–– Убедитесь в том, что положение пластины, длина сверла и винтов 
обеспечивают достаточный зазор от нервов, зачатков и /или корней зубов, а 
также кромки кости.

–– Убедитесь в том, что достигнуто необходимое расположение мыщелка.
–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. (Отвертка под углом 90° – Это соответствует 
максимальной входной скорости 3 600 оборотов в минуту [передаточный 
коэффициент 2:1]). Более высокая скорость сверления может привести к: 

–– термическому некрозу кости 
–– ожогу мягких тканей 
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом, неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования дополнительных винтов. 

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– После завершения расположения имплантата выполните орошение и 
примените отсос для удаления обломков, которые могли образоваться во 
время имплантации или извлечения инструментов. 

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых отходов.

–– Не сверлите поверх нерва или корней зуба. 
–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры. 

–– Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков.

–– Используйте соответствующее количество винтов для стабильной фиксации 
в случае с переломами. Для стабильной фиксации требуется не менее двух 
винтов на сегмент кости в случае с остеотомией. 

–– Винт 1,5 мм MatrixMIDFACE не рекомендован для фиксации саггитального 
расщепления, гениопластической фиксации, а также для фиксации при 
вертикальной остеотомии ветвей нижней челюсти.

–– Самонарезающий винт диам. 2,1 мм не рекомендован для фиксации ползунка.
–– Обрежьте имплантат, прилегающий к отверстиям винтов.
–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев.
–– Гибкие шаблоны не должны использоваться в качестве имплантата или 
направляющего устройства для сверления при планировании хирургических 
операций.

–– В плотных костях рекомендуется выполнять предварительное сверление.
–– Контролируйте затягивание винтов. Приложение чрезмерного крутящего 
момента к винтам может вызвать деформацию винта и (или) пластины или 
отслаивание кости.

–– Убедитесь в том, что кость в месте, выбранном для установки пластины, 
имеет надлежащие свойства. 

–– Врачам следует проинформировать своих пациентов об ограничениях по 
нагрузке на имплантаты и разработать план постоперативного режима и 
увеличения физических нагрузок.

–– Запрещено повторно использовать хирургические имплантаты. Запрещено 
повторно имплантировать ранее извлеченный металлический имплантат. Даже 
если устройство не выглядит поврежденным, оно может иметь мелкие дефекты 
или внутренние структурные изменения, которые могут привести к поломке.

–– Периодически проверяйте инструменты на наличие признаков износа и 
повреждений. 

–– Необходимо заменить изношенные или поврежденные инструменты перед 
использованием.

–– К важным факторам получения успешных результатов в челюстно-лицевой 
хирургии у растущих пациентов относятся точная диагностика, правильное 
планирование лечения и определение надлежащей последовательности 
операций по мере взросления пациента.1

–– Повреждение корней растущих зубов может привести к зубо-костному 
анкилозу и локальному замедлению роста зубочелюстной системы.2

Предупреждения
–– Использование системы внутренней фиксации у пациентов с активной или 
латентной инфекцией может стать причиной потенциальных рисков, 
включая поломку конструкции и прогрессирование инфекции. Врач 
оценивает состояние здоровья пациента и выбирает устройство фиксации, 
наиболее подходящее для конкретного пациента. В обязанности врача 
также входит рассмотрение всех других необходимых методов эффективного 
лечения инфекции.

1	� Schendel SA, Wolford LM, Epker BN. Surgical advancement of the mandible in 
growing children: Treatment results in twelve patients. J Oral Surg. 1976;45.

2	� Woford LM, Karras SC, Mehra P. Considerations for orthognathic surgery during 
growth, part 2:  maxillary deformities. Am J Orthod dentofacial Orthop. 
2001;119:102-105.



–– Убедитесь в том, что кость в месте, выбранном для установки пластины, 
имеет надлежащие свойства. Использование системы внутренней фиксации 
у пациентов с недостаточным количеством или качеством кости может стать 
причиной потенциальных рисков, включая расшатывание устройства и 
поломку конструкции. Врач оценивает состояние здоровья пациента и 
выбирает устройство фиксации, наиболее подходящее для конкретного 
пациента.

–– Предыдущие изменения в височно-нижнечелюстном суставе могут повлиять 
на результат хирургического вмешательства.

–– Не перегибайте пластины, поскольку может возникнуть внутренняя нагрузка, 
которая станет центром возможного разлома имплантата.

–– Не изменяйте изгиб в предварительно изогнутых пластинах более 1 мм в 
каждом направлении.

–– Ползунок используется исключительно во время операций; не оставлять 
внутри.

–– Инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные соединения, 
которые могут защемить или проколоть перчатку или кожу.

–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при избыточном 
усилии или в результате применения несоответствующих хирургических 
оперативных техник). В то время как окончательное решение об извлечении 
фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с учетом всех 
рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные особенности 
каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент устройства. 

–– Сталь может вызвать аллергическую реакцию у пациентов с повышенной 
чувствительностью к никелю.

–– Необходимо проявлять осторожность при извлечении всех 
незафиксированных фрагментов во время хирургического вмешательства.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания Synthes не принимает на себя 
ответственность в случаях их применения.
Насадки сверла сочетаются с другими электрическими инструментами.

Магнитно-резонансная совместимость

Отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с 
требованиями ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 и ASTM F 2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ системе 
мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения или сдвига 
конструкции при экспериментально измеренном местнопространственном 
градиенте магнитного поля 5,4 Тл/м. Самый крупный артефакт заканчивался на 
расстоянии не более 56 мм от конструкции по результатам сканирования с 
помощью градиентных эхо-сигналов (ГЭ). Испытание было проведено с 
помощью МРТ-системы с индукцией поля 3 Тл.

Радиочастотное исследование — индукционный нагрев в соответствии 
с требованиями ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температуры на 3,16 °C 
(1,5  Tл) и 2,53 °C (3 Tл) в рабочей зоне МРТ с радиочастотным излучением 
(средний удельный коэффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 
2 Вт/кг в течение 15 минут).

Меры предосторожности
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому 
рекомендуется особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной 
чувствительности не должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов рекомендуется 
использовать систему МРT с полем низкой силы. Используемый удельный 
коэффициент поглощения (УКП) должен быть по возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать замедлению 
роста температуры тела.

Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой снимите 
всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите изделие в 
одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте инструкции по 
очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная информация».

Специальные инструкции по применению
Общая фиксация:
1.	 Выберите конструкцию пластины

После выполнения остеотомии и установки нового расположения/ 
продвижения верхней челюсти (LeFort I), сегмента подбородочноязычной 
мышцы (пластика подбородка) или прикуса и сегмента опорного сустава 
(BSSO) выберите соответствующую форму и толщину пластины, 
подходящую наилучшим образом для анатомии кости, целей лечения и 
количества и качества кости.

2.	 �Выберите и сформируйте шаблон изгиба
Выберите соответствующую форму и длину шаблона изгиба в соответствии 
с выбором пластины и формируйте ее согласно анатомии кости.

3.	 �Адаптируйте пластину к кости
Вырежьте (только L-образные пластины) и формируйте контур пластины в 
соответствии с шаблоном изгиба, а также анатомией кости, используя 
резчик пластин и гибочные кусачки, соответственно. Выгните пластину 
между отверстиями, как необходимо. Убедитесь в том, что пластина 
адаптирована по анатомии кости.

4.	 �Зафиксируйте пластину к кости
Если необходимо направляющее отверстие, выберите насадку сверла 
подходящего диаметра и длины (см. хирургическую технику 
MatrixORTHOGNATHIC DSEM/CMF/0716/0144), чтобы обеспечить адекватный 
зазор для нервов, зачатков и/или корней зубов. Вставьте винты Matrix 
соответствующей длины диам. 1,85 мм, чтобы фиксировать пластину к 
расположенной ниже кости. 

Фиксация саггитального отслоения – пластина SplitFix
1.	 �Выберите конструкцию пластины

После остеотомии саггитального отслоения отрегулируйте прикус и сегмент 
опорного сустава, а также стабилизируйте фиксацией внутри верхней 
челюсти. Выберите подходящую пластину SplitFix, которая лучше всего 
подходит анатомии кости, целям лечения и качеству и количеству кости.

2.	 �Выберите и сформируйте шаблон изгиба
Выберите соответствующую длину шаблона изгиба в соответствии с 
выбором пластины и формируйте ее согласно анатомии кости.

3.	 �Адаптируйте пластину к кости
Формируйте контур пластины согласно гибочному шаблону и анатомии кости, 
используя гибочные щипцы. Выгните пластину между отверстиями, как 
необходимо. Убедитесь в том, что пластина адаптирована по анатомии кости.

4.	 �Первичная фиксация пластины
Если необходимо направляющее отверстие, выберите насадку сверла 
подходящего диаметра и длины (см. хирургическую технику  
DSEM/CMF/0716/0144), чтобы обеспечить адекватный зазор для нервов, 
зачатков и/или корней зубов.
Фиксируйте пластину SplitFix к расположенной ниже кости, просверлив и 
вставив винты Matrix подходящей длины диам. 1,85 мм. в указанной 
последовательности, как показано в хирургической технике  
DSEM/CMF/0716/0144 (Специальные имплантаты и инструменты для 
хирургической ортодонтии). Винты должны располагаться монокортикально.

5.	 �Коррекция прикуса во время операции
Отпустите фиксацию внутри верхней челюсти и осмотрите прикус. Если 
прикус требует коррекции, ослабьте винт 3 на пластине ползуна. Сегмент 
дистальной кости можно сдвинуть горизонтально и вертикально, пока не 
будет исправлен прикус. Перезатяните винт 3 в ползуне. При необходимости 
процесс можно повторить. 

6.	 �Окончательная фиксация пластины
Используя сверло подходящего диаметра и длины (см.  
DSEM/CMF/0716/0144) для предварительного сверления, вставьте 
остальные винты диам. 1,85 мм Matrix соответствующей длины в 
отверстия 4 и 5 (см. DSEM/CMF/0716/0144).

Извлеките винт 3 и компонент пластины ползуна. Повторите этот этап на 
противоположной стороне. Убедитесь в том, что фиксация нижней челюсти 
достаточна, чтобы выдержать саггитальные усилия.

Фиксация остеотомии вертикального разветвления:
1.	 �Выберите конструкцию пластины

После выполнения остеотомии вертикального разветвления расположите 
дистальный сегмент с зубами, установленными на спицы в фиксации 
внутри верхней челюсти на предварительно спланированное 
хирургическое отслоение. Выберите подходящую конструкцию пластины, 
которая наилучшим образом подходит для костного уступа, созданного 
из пересечения сегментов кости, а также количества и качества кости.

2.	 �Адаптируйте пластину к кости
Формируйте контур выбранной пластины по кости, используя гибочные 
клещи. Выгните пластину между отверстиями, как необходимо. 
Уменьшая острый угол пластины, костную кромку проксимального 
сегмента можно подровнять, чтобы упростить адаптацию пластины по 
кости. Убедитесь в том, что пластина адаптирована по анатомии кости.

3.	 �Первичная фиксация пластины
Чтобы прикрепить пластину Matrix для вертикальной остеотомии ветвей 
нижней челюсти к кости, необходимо использовать отвертку 90˚    
(DSEM/CMF/1115/0098) со сверлом подходящего диаметра и длины  
(см. DSEM/CMF/0716/0144) для предварительного сверления и вставить винты 
диам. 1,85 мм Matrix соответствующей длины в указанной последовательности 
1-2-3 (см. DSEM/CMF/0716/0144). Два винта на проксимальном сегменте 
фиксируются первыми. Расположите третий винт на скользящем пазе, 
используя комплект подмыщелковой фиксации ответвлений.
Винты, расположенные на сегменте проксимальной кости, можно 
фиксировать бикортикально, тогда как винты, расположенные на 
дистальном сегменте, рекомендовано фиксировать монокортикально в 
области, где можно повредить путь нижнего альвеолярного нерва.

4.	 �Повторить шаги для двусторонней процедуры
Повторить этапы 1-3 на противоположной стороне.

5.	 �Коррекция прикуса во время операции
Отпустите фиксацию внутри верхней челюсти и осмотрите прикус. Если 
прикус требует коррекции, ослабьте винт (3) (см. DSEM/CMF/0716/0144) в 
пазу пластины.
Сегмент дистальной кости теперь можно сдвинуть в саггитальной 
плоскости, пока не будет исправлен прикус.
Затяните снова винт (3) в пазу пластины. При необходимости процесс 
можно повторить.

6.	 �Окончательная фиксация пластины
Используя отвертку 90˚   (DSEM/CMF/1115/0098) со сверлом диам. 1,4 мм, 
вставьте остальные винты диам. 1,85 мм Matrix соответствующей длины в 
отверстия (4) и (5) (см. DSEM/CMF/0716/0144). Как вариант, винты можно 
вставлять через рот стандартным древком отвертки.

Опционально: Снимите винт (3) из паза пластины.
Повторите этот этап на противоположной стороне.
Затяните все винты, чтобы убедиться в том, что фиксация нижней челюсти 
достаточна, чтобы выдержать саггитальные усилия.

Устройство предназначено для применения квалифицированным 
врачом
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств DePuy Synthes.  Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.



Обработка, повторная обработка, уход и техническое обслуживание
Общие указания, информацию по использованию и разборке многокомпонентных 
инструментов, а также руководство по обработке имплантатов можно найти, 
обратившись к местному торговому представителю, или на сайте:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance  
Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом обслуживании 
устройств многоразового использования компании DePuy Synthes, лотков для 
инструментов и чехлов, а также обработке нестерильных имплантатов  
DePuy Synthes можно найти в брошюре «Важная информация» (SE_023827) или 
на сайте: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance 
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Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по использованию
Система фиксации пластина-винт COMPACT MIDFACE
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Инструкция по использованию

Система фиксации пластина-винт COMPACT MIDFACE:
Система Compact Midface,
Система Compact Orbital Plates
Внимательно прочитайте данную инструкцию по применению, брошюру 
Synthes «Важная информация» и документ (DSEM/CMF/0316/0121) с изложением 
соответствующих хирургических оперативных техник по применению системы 
Compact Midface.
Система Compact Midface, система Orbital Plates и система Orthogmathic 
предлагают большую линейку имплантатов: винтов и пластин различных 
размеров, длины и толщины. Все имплантаты поставляются в стерильной или 
нестерильной упаковке. 

Материал(-ы)

Комплектующие: Материал(-ы): Стандарт(-ы):

Пластины: Титан чистый (TiCP) ISO 5832-2: 1999

ASTM F67-13

Винты: Титан чистый (TiCP) ISO 5832-2: 1999

ASTM F67-13

TAN (Ti-Al6-Nb7) ISO 5832-11: 2014

ASTM F1295-11

Предназначение
Имплантаты (пластины и винты) и инструменты к ним предназначены для 
лечения травм и реконструкции черепно-лицевого остова.

Показания к применению
Cистемы Compact показаны для отдельных травм средней части лица и 
черепно-лицевого остова, черепно-лицевой хирургии, а также хирургической 
ортодонтии средней зоны лица.

Система Orbital plates показаны для лечения травм и реконструкции черепно-
лицевого остова. Особые показания к применению: 
–– переломы нижней стенки глазницы, 
–– переломы медиальной стенки глазницы, 
–– комбинированные переломы нижней и медиальной стенки глазницы.

Противопоказания
Системы противопоказаны для использования в участках с активной или 
латентной инфекцией или недостаточным количеством или качеством кости.

Общие возможные осложнения
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные осложнения, чаще всего встречаются:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, 
закупорки кровяных сосудов, повреждение нервов и (или) корней зубов или 
травмы других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов, чрезмерные 
кровопотери, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, необычное 
образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-мышечной 
системы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в связи с 
присутствием устройства, аллергия или сверхчувствительность, побочные 
эффекты, связанные с выпячиванием металлоконструкций, отсоединением, 
изгибом или поломкой устройства, несрастание или задержку срастания 
после повреждения имплантата, повторную операцию.

Возможные осложнения, специфичные для данного устройства
Возможные осложнения включают в себя в том числе:
–– ослабление, изгиб или поломку устройств;
–– несращение, плохое сращение или длительное заживление, которые могут 
привести к поломке имплантатов;

–– боль, дискомфорт или необычные ощущения в результате присутствия 
устройств; 

–– нежелательную реакцию ткани и (или) небольшое раздражение ткани;
–– местную инфекцию и (или) общую инфекцию;  
–– травмирование жизненно важных органов, придаточных структур и (или) 
мягких тканей;

–– травмирование периферической нервной ткани;
–– повреждение, перелом и (или) некроз кости, 
–– нанесение травмы операционному персоналу.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 
(или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, 
загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями/
веществами; с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Предупреждения
–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при 
избыточном усилии или в результате применения несоответствующих 
хирургических оперативных техник).

–– В то время как окончательное решение об извлечении фрагмента устройства 
принимает хирург, мы рекомендуем, с учетом всех рисков, связанных с такой 
операцией, и учитывая индивидуальные особенности каждого отдельного 
пациента, все же удалять фрагмент устройства.

Предостережения
–– Врачам следует проинформировать своих пациентов об ограничениях по 
нагрузке на имплантаты и разработать план постоперативного режима и 
увеличения физических нагрузок. 

–– Убедитесь в том, что положение пластины, сверла и длина винтов 
обеспечивают достаточный зазор от нервов, зачатков и (или) корней зубов, 
а также кромки кости и любых других особо важных структур.

–– Убедитесь в том, что положение пластины, сверла и длина винтов 
обеспечивают достаточный зазор от нервов, зачатков и (или) корней зубов, 
а также кромки кости и любых других особо важных структур.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести к: 
–– термическому некрозу кости, 
–– ожогу мягких тканей, 
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом и неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования дополнительных винтов.

–– Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости.

–– Во время сверления всегда орошайте и применяйте отсос для удаления 
обломков, которые могли образоваться во время имплантации.

–– Во время сверления всегда применяйте орошение для предупреждения 
термических повреждений кости и обеспечения более точного положения 
сверла по отношению к отверстию пластины; орошение обеспечивает 
устранение обломков, которые могли образоваться во время имплантации.

–– Перед сверлением убедитесь, что длина и диаметр сверла соответствуют 
длине выбранного винта. 

–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или важные структуры, нервы или 
корни зубов.

–– Чтобы определить необходимое количество винтов для достижения 
стабильной фиксации, хирургу необходимо учесть размер и форму 
перелома.

–– Избегайте моделирование имплантата на месте, так как это может привести 
к неправильному положению имплантата и (или) к воздействию по принципу 
рычага в заднем направлении.



–– Концы инструментов могут быть острыми; обращайтесь с осторожностью и 
утилизируйте острые режущие части в одобренный контейнер для острых 
отходов.

–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев 
пластины.

–– При необходимости формирования контура хирургу следует избегать 
изгиба устройства в месте винтового отверстия.

–– Избегайте сильных, а также повторяющихся и обратных изгибов, поскольку 
это увеличивает риск поломки имплантата.

–– Убедитесь в соответствующей длине винта до начала имплантации.
–– Контролируйте затягивание винтов. Приложение чрезмерного крутящего 
момента к винтам может вызвать деформацию винта и (или) пластины или 
отслаивание кости. Если кость отслаивается, извлеките винт из кости и 
замените его аварийным винтом.

При фиксации краниальной области применяйте следующие меры 
предосторожности:
Чтобы определить необходимое количество винтов для стабильной фиксации, 
хирургу необходимо учесть размер и форму перелома или остеотомии. 
Компания DePuy Synthes рекомендует использовать не менее трех пластин при 
восстановлении остеотомии. Дополнительная фиксация рекомендуется для 
обеспечения стабильности после серьезных переломов и остеотомий. При 
использовании сетки на более крупных дефектах рекомендуется применение 
дополнительных винтов.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания Synthes не принимает на себя 
ответственность в случаях их применения.

Информация о МРТ
Условия магнитно-резонансной среды, 
отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии 
с требованиями ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07 
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ 
системе мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения 
или сдвига конструкции при экспериментально измеренном локальном 
пространственном градиенте магнитного поля 5,4 Тл/м. Самые крупные 
артефакты на изображении исчезали на расстоянии около 20 мм от конструкции 
при сканировании с помощью градиентного эхо (ГЭ). Испытание было 
проведено с помощью МРТ-системы с индукцией поля 3 Тл.

Радиочастотный [РЧ] — индукционный нагрев в соответствии с 
требованиями ASTM F2182-11a 
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температуры на 9,3 °C (1,5 Tл) 
и 6 °C (3 Tл) в рабочей зоне МРТ с радиочастотным излучением (средний 
удельный коэффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг в 
течение 15 минут). 

Меры предосторожности: 
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ. Поэтому рекомендуется 
особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной 
чувствительности не должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемый удельный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по 
возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать 
замедлению роста температуры тела. 

Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная 
информация».

Специальные инструкции по использованию

Лечение травмы и реконструкция:
1.	 Экспонируйте область перелома и вправьте его
2.	 Выберите и подготовьте имплантаты
3.	 Сформируйте контур пластины
4.	 Разместите пластину
5.	 Предварительно просверлите отверстия и вставьте винты

Система Orbital Plates:
1.	 Выберите конструкцию пластины
2.	 Адаптируйте пластину к кости
3.	 Просверлите отверстие
4.	 Зафиксируйте пластину на кости 

Фиксация по Le Fort I:
1.	 �Выберите конструкцию пластины после завершения остеотомии и 

установления нового положения верхней челюсти
2.	 Адаптируйте пластину к кости
3.	 Просверлите отверстие 
4.	 Зафиксируйте пластину на кости

Дополнительную информацию по всем этапам хирургической процедуры см. 
в  документе с описанием хирургических оперативных техник (DSEM/
CMF/0316/0121).

Устройство предназначено для использования квалифицированным 
врачом 
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств DePuy Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.

Обработка или повторная обработка устройства
Детальные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
описаны в брошюре компании Synthes «Важная информация». Инструкцию по 
сборке и разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
можно загрузить по адресу
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по использованию
Система пластин и винтов для нижней челюсти 
Compact Mandible 
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Инструкция по использованию

Система пластин и винтов для нижней челюсти Compact Mandible: 
–– устройство блокировки нижней челюсти COMPACT 2.0 LOCK Mandible 
–– универсальное устройство блокировки COMPACT 2.4 UniLOCK 

Внимательно прочитайте перед применением данную инструкцию по 
использованию, брошюру DePuy Synthes «Важная информация», а также 
документ DSEM/CMF/0115/0051, содержащий соответствующие хирургические 
оперативные техники для устройства блокировки нижней челюсти COMPACT 
2.0 LOCK, и DSEM/CMF/0216/0115 для универсального устройства блокировки 
COMPACT 2.4 UniLOCK. Убедитесь, что вы ознакомились с соответствующими 
хирургическими оперативными техниками. Компактная система пластины и 
винта для нижней челюсти Synthes состоит из нескольких систем, включающих 
в себя пластины различной формы и размеров для соответствия анатомическим 
потребностям пациента. Каждая система разработана для использования с 
соответствующими винтами различного диаметра и длины для соответствия 
анатомическим потребностям пациента.

Материал(-ы)

Комплектующие Материал(-ы) Стандарт(-ы)

Пластины: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

Винты: TiCP ISO 5832-2:1999 ASTM F67-13

Сплав TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11:2014 ASTM F1295-11

Предназначение
Система фиксации пластина-винт для нижней челюсти Compact Mandible 
предназначена для ротовой, челюстно-лицевой хирургии; лечения травм; 
реконструктивной хирургии; а также хирургической ортодонтии (хирургическая 
коррекция челюстно-лицевых деформаций)

Показания к применению
Травмы: все переломы, патологические переломы и нестабильные или 
инфицированные переломы нижней челюсти.
Восстановительная хирургия: связывающий костный шов с костным 
трансплантатом или без него, как для основной, так и для вторичной 
реконструкции (резекция новообразования, псевдоартроз).
Хирургическая ортодонтия: выборочная хирургическая ортодонтия верхней 
челюсти и подбородка.
Система COMPACT 2.0 LOCK для нижней челюсти показана для использования 
при травмах нижней челюсти, для хирургической ортодонтии и 
реконструктивной хирургии с кровоснабжающими костными трансплантатами. 
Система COMPACT 2.4 UniLOCK показана для использования при раздробленных 
переломах, переломах с отсутствием фрагмента кости, нестабильных и 
инфицированных переломах нижней челюсти; система связывает костный шов 
с костным трансплантатом или без него, как для основной, так и для вторичной 
реконструкции (резекция новообразования, псевдоартроз).
Реконструкционная пластина UniLOCK 2.4 c cистемой мыщелковой головки 
показана для временной реконструкции мыщелка нижней челюсти у 
пациентов, которым выполняется радикальное хирургическое вмешательство 
для удаления опухоли, требующее удаления мыщелка нижней челюсти.

Противопоказания
–– Система COMPACT 2.0 LOCK для нижней челюсти противопоказана для 
реконструктивной хирургии без кровоснабжающих костных трансплантантов.

–– Реконструкционная пластина UniLOCK 2.4 с системой мыщелковой головки 
противопоказана:

–– в качестве постоянного протеза;
–– для пациентов с заболеваниями височно-нижнечелюстного сустава (ВНЧС),
–– для пациентов с травматическими повреждениями височно-
нижнечелюстного сустава (ВНЧС).

Возможные осложнения
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные осложнения, чаще всего встречаются:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, эмболия, инфекция 
или травма других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов, чрезмерная 
кровопотеря, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, необычное 
образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-мышечной 
системы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в связи с 
присутствием устройства, аллергия или гиперчувствительность, побочные 
эффекты, связанные с выпячиванием металлоконструкций, отсоединением, 
изгибом или поломкой устройства, несрастание или задержка срастания, 
которые могут привести к повреждению имплантата или повторной операции.

Возможные осложнения, специфичные для данного устройства
Возможные осложнения включают в себя в том числе:
–– ослабление, изгиб или поломку устройства;
–– несращение, плохое сращение или длительное заживление, которые могут 
привести к поломке�   
имплантата;

–– боль, дискомфорт или необычные ощущения в результате присутствия 
устройства;

–– инфекцию, повреждение нерва и (или) корня зуба и боль;
–– раздражение мягких тканей, разрыв или прохождение устройства через 
кожу;

–– аллергические реакции из-за несовместимости материалов;
–– разрыв перчатки или нанесение травмы операционному персоналу;
–– отторжение трансплантата;
–– ограниченный или нарушенный рост кости;
–– возможный перенос с кровью патогенных микроорганизмов операционному 
персоналу;

–– нанесение травмы пациенту;
–– термальное повреждение мягких тканей;
–– костный некроз;
–– парестезию,
–– потерю зуба.
–– Неправильное размещение системы мыщелковой головки вследствие 
ненадлежащей хирургической оперативной техники может привести к 
дисфункции сустава с противоположной стороны и потенциальной 
деформации открытого прикуса.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 
(или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантат DePuy Synthes, 
загрязненный кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями и (или) 
веществами; с ним необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
больнице. Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, в них могут 
иметься мелкие дефекты или внутренние структурные изменения, которые 
могут привести к усталости материала.

Предупреждения
–– Эти устройства могут сломаться во время операции (при воздействии 
избыточного усилия или при использовании вне рамок рекомендованных 
хирургических оперативных техник). В то время как окончательное решение 
об извлечении фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с 
учетом всех рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент 
устройства. 

–– Помните, что имплантаты не такие прочные, как кости. Имплантаты, 
подвергнутые значительным нагрузкам, могут сломаться.

Предупреждения по применению реконструкционной пластины 
UniLOCK 2.4 с системой мыщелковой головки:
–– Пластины не предназначены для постоянной реконструкции.
–– Не следует использовать пластины на границе с мягкой тканью, а также с 
естественными суставными дисками или трансплантатами мягких тканей, 
между мыщелковым компонентом устройства и костью. Следует избегать 
непосредственного контакта между мыщелковым компонентом устройства 



и естественной поверхностью суставной ямки нижней челюсти. При 
отсутствии мягкой ткани процедура противопоказана.

–– Неправильное размещение данных имплантатов вследствие ненадлежащей 
хирургической оперативной техники может привести к дисфункции сустава 
с противоположной стороны. Следует тщательно добиться вертикального 
положения пластины в суставной ямке. Если пластина отклонится от 
вертикали, результатом может быть деформация по типу «открытого 
прикуса».

–– Пластины не предназначены для нагрузки с целью выполнения полных 
функций. 

–– Данный протез может не выдержать обычного усилия прикуса.

Предостережения
–– Проверяйте инструменты на предмет повреждений или изношенности до 
начала хирургических процедур. 

–– Избегайте обратных изгибов, поскольку это может ослабить пластину и 
вызвать преждевременную поломку имплантата.

–– Избегайте резких изгибов. Резкие изгибы включают одиночные поперечные 
изгибы >30 градусов между двумя прилегающими отверстиями.

–– Избегайте размещения отверстий над нервом или корнем зуба. Если 
пластину необходимо расположить над нервом или корнем зуба, 
просверлить монокортикально, используя соответствующее сверло с 
упором.

–– Концы инструментов и края имплантата могут быть острыми; обращаться с 
осторожностью и утилизировать острые режущие части в одобренный 
контейнер для острых отходов.

–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев 
пластины.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести 
к: 

–– термическому некрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом и (или) неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования дополнительных винтов.

–– Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости.

–– Всегда применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые 
могли образоваться во время имплантации или удаления

–– Контролируйте затягивание винтов. Приложение чрезмерного крутящего 
момента к винтам может вызвать деформацию винта и (или) пластины или 
отслаивание кости.

–– Если не применяется кровоснабжающий костный трансплантат, следует 
использовать систему пластины UniLOCK 2,4 мм или больше.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания DePuy Synthes не берет на себя 
ответственность в случаях их применения.

Поведение в условиях МР-среды�   
отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с 
требованиями ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в системе 
МРТ мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения или 
сдвига конструкции при экспериментально измеренном 
местнопространственном градиенте магнитного поля 5,4 Тл/м. Самые крупные 
артефакты на изображении исчезали на расстоянии около 31 мм от конструкции 
при сканировании с помощью градиентного эхо-сигнала (ГЭ). Испытание было 
проведено с помощью МРТ-системы с индукцией поля 3 Тл.

Радиочастотный [РЧ] — индукционный нагрев в соответствии с 
требованиями ASTM F2182-11a 
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температуры на 13,7 °C  
(1,5 Tл) и 6,5 °C (3 Tл) в рабочей зоне МРТ с радиочастотным излучением 
(средний удельный коэффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 
Вт/кг в течение 15 минут).

Предостережения
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ. Поэтому рекомендуется 
особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной 
чувствительности не должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемый удельный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по 
возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать 
замедлению роста температуры тела. 

Обработка устройства перед использованием
Устройства DePuy Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть 
очищены и стерилизованы паром до хирургического использования. Перед 
чисткой снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром 
поместите изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. 
Следуйте инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре DePuy 
Synthes «Важная информация».

Специальные инструкции по использованию
1.	 Вскройте подлежащую фиксации область воздействия стандартными 

хирургическими методами. �  
При травме: вправьте перелом согласно требованиям.

2.	 Выберите и подготовьте имплантаты
3.	 Отрежьте пластину (дополнительно)
4.	 Выберите и сформируйте шаблон изгиба
5.	 Сформируйте контур пластины
6.	 Разместите пластину и выберите винты
7.	 Просверлите первое отверстие
8.	 Измерьте длину винта
9.	 Вставьте первый винт
10.	 Просверлите и расположите остальные винты 

Дополнительные этапы при резекции кости
11.	 Проведите резекцию нижней челюсти
12.	 Расположите имплантаты
13.	 Примените костный трансплантат

Индивидуальные инструкции по эксплуатации для 
реконструкционных пластин 2.4 с системой мыщелковой головки
14.	 Определите область хирургического вмешательства
15.	 Измерьте высоту ветви
16.	 Выберите пластину и сформируйте ее контур
17.	 Разместите систему мыщелковой головки
18.	 Разместите пластину
19.	 Вставьте винты
20.	 Проверьте предполагаемое крепление
21.	 Закройте разрез

Устройство предназначено для использования квалифицированным 
врачом 
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств DePuy Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.

Обработка или повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
описаны в брошюре DePuy Synthes «Важная информация». Инструкцию по 
сборке и разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
можно загрузить по адресу 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Данное руководство по использованию не 
предназначено для распространения на 
территории США.

На данный момент не все изделия доступны 
на всех рынках.

Руководство по использованию
MatrixRIB
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MatrixRIB

Кат. № 
04.501.069
04.501.068S
04.501.068
04.501.042.05
04.501.042.01S
04.501.042.01
04.501.040.05
04.501.040.01S
04.501.040.01
04.501.030.05
04.501.030.01S
04.501.030.01
04.501.028.05
04.501.028.01S
04.501.028.01
04.501.018.01
04.501.016.05
04.501.016.01S
04.501.016.01
04.501.012S
04.501.012
04.501.011S
04.501.004S
04.501.004
04.501.104S
04.501.104
04.501.103S
04.501.103
04.501.097S
04.501.097
04.501.096S
04.501.096
04.501.095S
04.501.095
04.501.094S
04.501.094
04.501.093S
04.501.093
04.501.069S
04.501.011
04.501.010S
04.501.010
04.501.009S
04.501.009
04.501.008S
04.501.008
04.501.007S
04.501.007
04.501.006S
04.501.006
04.501.005S
04.501.005
04.501.003S
04.501.003
04.501.002S
04.501.001
04.501.001S
04.501.002
04.501.018.01S

04.501.018.05
04.501.020.01
04.501.020.01S
04.501.020.05
04.501.022.01
04.501.022.01S
04.501.026.05
04.501.026.01S
04.501.026.01
04.501.024.05
04.501.022.05
04.501.024.01
04.501.024.01S
04.501.208.01
04.501.208.01S
04.501.209.01
04.501.209.01S
04.501.210.01
04.501.210.01S
04.501.211.01
04.501.211.01S
04.501.212.01
04.501.212.01S
04.501.213.01
04.501.213.01S
04.501.214.01
04.501.214.01S
04.501.215.01
04.501.215.01S
04.501.216.01
04.501.216.01S
04.501.217.01
04.501.217.01S
04.501.218.01
04.501.218.01S
04.501.219.01
04.501.219.01S
04.501.220.01
04.501.220.01S
04.501.250.01
04.501.250.01S
04.501.252.01
04.501.252.01S

03.501.718
03.501.719

03.501.750
03.503.071
03.503.072

03.501.065
03.501.074
03.501.715

03.501.030
03.501.031
03.501.071
03.501.708
03.501.709

Изделие Материал(-ы) Стандарт(-ы)

Оконтуренные и прямые 
пластины, винты

Сплав TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Грудинные пластины Титан чистый (TiCP) ISO 5832-2

Инструменты Нержавеющая сталь ISO 5832-1

Назначение
Система фиксации Synthes MatrixRIB предназначена для фиксации и стабилиза-
ции ребер и грудины после переломов, сращения и остеотомии нормальных 
костей и костей, пораженных остеопорозом, а также для реконструкции стен-
ки грудной клетки.

Оконтуренные пластины Synthes MatrixRIB (04.501.001–04.501.008) предназна-
чены для:
–– фиксации ребер после перелома, остеотомии и реконструкции;
–– фиксации типа «ребро-грудина».

Прямые пластины Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) предназначены для:
–– фиксации ребер после перелома, остеотомии и реконструкции;
–– фиксации типа «ребро-грудина»;
–– поперечной реконструкции грудины;
–– поперечного наложения пластины через грудину (фиксация типа «ребро-ребро»).

Прямые и оконтуренные пластины Synthes MatrixRIB предназначены для вре-
менной реконструкции, в рамках которой они используются в качестве им-
плантата, перекрывающего зазоры после резекции ребер и (или) грудины.

Грудинные пластины Synthes MatrixRIB (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 
04.501.094, 04.501.095, 04.501.103 и 04.501.104) предназначены для:
–– фиксации грудины после переломов и остеотомии.

Костномозговые шины (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) и универсальная 
пластина (04.501.009) Synthes MatrixRIB предназначены для фиксации ребер 
после переломов и остеотомии.

Показания к применению
Система фиксации Synthes MatrixRIB показана к применению пациентами со 
зрелым скелетом с нормальными или пораженными остеопорозом костями.

Оконтуренные пластины Synthes MatrixRIB (04.501.001–04.501.008) предназна-
чены для фиксации, стабилизации и реконструкции скелета:
–– после переломов ребер, сращений, остеотомии и (или) резекции ребер и 
грудины, в т.ч. для перекрывания зазоров и (или) дефектов;

–– воронкообразной деформации грудной клетки, килевидной груди и прочих 
деформаций стенки грудной клетки.

Прямые пластины Synthes MatrixRIB (04.501.096, 04.501.097) предназначены 
для фиксации, стабилизации и реконструкции скелета:
–– после переломов ребер и грудины, сращений, остеотомии и (или) резекции 
ребер и грудины, в т.ч. для перекрывания зазоров и (или) дефектов;

–– воронкообразной деформации грудной клетки, килевидной груди и прочих 
деформаций стенки грудной клетки.

Грудинные пластины Synthes MatrixRIB толщиной 2,8 мм, (04.501.068, 
04.501.069, 04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) показа-
ны для фиксации, стабилизации и реконструкции скелета:
–– после переломов, сращений и (или) остеотомии грудины;
–– воронкообразной деформации грудной клетки, килевидной груди и прочих 
деформаций стенки грудной клетки.

Костномозговые шины Synthes MatrixRIB (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) и 
универсальная пластина (04.501.009) предназначены для фиксации и стабили-
зации ребер.

Важно! Прямые и оконтуренные пластины Synthes MatrixRIB не предназначены 
для использования в качестве перманентных имплантатов для шунтирования 
зазоров после резекции стенки грудной клетки.

Противопоказания
Система фиксации MatrixRIB противопоказана для:
–– фиксации грудины у пациентов с острым кардиологическим состоянием из-
за потенциальной задержки в случае необходимости срочного повторного 
входа в грудную клетку;

–– винтового присоединения или фиксации к ключице или позвоночнику;
–– использования у пациентов с латентной или скрытой инфекцией, с сепси-
сом, или у тех пациентов, которые не желают или не способны следовать 
инструкциям послеоперационного ухода.

Целевая группа пациентов
Система фиксации Synthes MatrixRIB показана к применению пациентами со 
зрелым скелетом с нормальными или пораженными остеопорозом костями. 

Руководство по использованию

В тех случаях, когда изделия выпускаются как стерильными, так и нестериль-
ными, стерильные можно отличить по наличию суффикса «S», добавленного 
к номеру артикула изделия.

Система фиксации Synthes MatrixRIB состоит из фиксирующих пластин с пред-
варительно заданным контуром, прямых пластин, грудинных пластин, костно-
мозговых шин, а также стопорных и нестопорных винтов для фиксации и ста-
билизации ребер и грудины.
Каждый имплантат упакован отдельно.

Важное примечание для медицинских работников и персонала операционной: 
данное руководство по использованию содержит не всю информацию, необ-
ходимую для выбора и использования устройства. Перед использованием вни-
мательно ознакомьтесь с руководством по использованию и брошюрой компа-
нии Synthes «Важная информация». Убедитесь, что вы знакомы с 
соответствующими хирургическими процедурами.
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Сфера предназначения
Устройство предназначено для использования квалифицированными меди-
цинскими работниками, например хирургами, врачами, персоналом операци-
онных и специалистами, участвующими в подготовке устройства. Весь персо-
нал, работающий с устройством, должен быть полностью ознакомлен с 
руководством по использованию, хирургическими процедурами (если приме-
нимо) и с брошюрой компании Synthes «Важная информация». 
Имплантация должна проводиться в соответствии с инструкциями по выпол-
нению рекомендуемой хирургической процедуры. Хирург отвечает за выбор 
устройства, соответствующего патологии, а также обозначенным условиям, а 
также за надлежащее проведение операции. 

Предполагаемые клинические преимущества
Предполагаемые клинические преимущества применения внутренних фикси-
рующих устройств, каковой является система фиксации MatrixRIB, при условии 
использования в соответствии с положениями руководства и рекомендован-
ными методами:
–– стабилизация фрагментов кости и способствование заживлению; 
–– восстановление анатомического контакта и функционирования. 

Рабочие характеристики устройства
Компания Synthes доказала эффективность и безопасность применения систе-
мы фиксации MatrixRIB. Также подтверждено что система представляет собой 
высокотехнологичное медицинское устройство для фиксации и стабилизации 
ребер и грудины при переломах, сращениях и остеотомии нормальных костей и 
костей, пораженных остеопорозом, а также для реконструкции стенки грудной 
клетки при условии применения в соответствии с руководством и маркировкой.

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные побочные 
эффекты и остаточные риски:
–– Нежелательная реакция тканей, аллергическая реакция и (или) повышенная 
чувствительность

–– Инфицирование
–– Травмирование жизненно важных органов или придаточных структур и мяг-
ких тканей

–– Повреждение нервов и сосудов
–– Компрессия и (или) травма спинного мозга
–– Компрессия и (или) травма периферического нерва
–– Травма кости, включая интра- или постоперационный перелом кости, осте-
олиз или некроз кости.

–– Повреждение мягких тканей
–– Раздражение мягких тканей
–– Неправильное срастание или несрастание кости
–– Боль или дискомфорт
–– Травмирование пользователя
–– Последствия, наступившие в результате перемещения, ослабления или по-
ломки устройства

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из упа-
ковки непосредственно перед использованием.

Не использовать в случае повреждения упаковки

Перед использованием проверьте срок годности изделия и целостность сте-
рильной упаковки. Использование запрещено в случае повреждения упаковки.

Устройство однократного применения

Не использовать повторно

Медицинское устройство предназначено для одноразового использования 
или для применения у одного пациента во время одной процедуры.
Повторное использование или повторная клиническая обработка (например, 
чистка и повторная стерилизация) могут повредить структурную целостность 
устройства и (или) привести к его отказу, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, болезни или смерти пациента.
Более того, повторное использование или повторная обработка устройств од-
норазового использования может создать риск заражения, например через 
передачу инфицированного вещества от одного пациента другому. Возмож-
ные последствия: травма или смерть пациента или пользователя устройства.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, загряз-
ненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями (веществами); 
с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в медицинском 
учреждении. Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, возможные 
мелкие дефекты или внутренние структурные изменения имплантатов могут 
привести к усталости материала.

Предупреждения и меры предосторожности

Предупреждения

Общие предупреждения

–– Система фиксации MatrixRIB не предназначена для использования в каче-
стве перманентного имплантата для соединения зазоров, оставшихся после 
резекции грудной стенки. 

–– Металлические устройства внутренней фиксации не могут выдерживать 
уровни активности и (или) нагрузки наравне с обычной здоровой костью, 
поскольку такие устройства не предназначены выдерживать без поддержки 
полный вес тела, нагрузки или работу соединения зазоров, что может вы-
звать усталостное разрушение устройства.

–– Кроме того, использование устройства для соединения зазоров у пациентов, 
которые создают чрезвычайные нагрузки на имплантат (например, имеют 
избыточный вес или не соблюдают режим), может также способствовать 
преждевременной поломке приспособления.

–– Эти устройства могут сломаться во время операции (при воздействии избы-
точного усилия или при использовании вне рамок рекомендованных хирур-
гических оперативных техник). Хотя окончательное решение об устранении 
сломанной части на основании связанных с этим рисков принимает хирург, 
рекомендуется по возможности удалять сломанные части, учитывая кон-
кретные обстоятельства для каждого пациента.

–– Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать ал-
лергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к никелю.

Предупреждения в отношении альтернативных способов введения винтов

–– Запрещается устанавливать самосверлящие винты в пластины MatrixRIB тол-
щиной 2,8 мм или с 90° доступом отверткой, поскольку это может привести 
к отклонению от оси винта во время его введения, более высокому значению 
крутящего момента, образованию обломков и (или) ненадлежащей фикса-
ции стопорного винта.

–– Неправильный выбор длины винта может привести к возросшему риску вы-
пячивания винта за кортикальный слой или стать причиной неоптимального 
введения. Рекомендуется измерять толщину каждого ребра, поскольку от-
дельные ребра могут иметь отличную толщину.

Самосверлящие винты для пластин MatrixRIB толщиной 1,5 мм и само-
сверлящие винты для костномозговых шин:
–– Если конец винта не входит во внутренний кортикальный слой ребра, увели-
чивается риск выпадения винта.

–– Если конец винта выступает из внутреннего кортикального слоя ребра слишком 
далеко, может возрасти риск травмирования нижерасположенных тканей.

Предупреждения к инструкциям по восстановлению деформирован-
ной стенки грудной клетки

Реконструкция стенки грудной клетки, включая закрытие зазоров:
–– Если имплантаты используются для заполнения зазоров, оставшихся после 
резекции грудной стенки, возникает потенциальный риск грыжи и образова-
ния спаек в нижележащих органах и мягких тканях.

Меры предосторожности

Меры предосторожности к инструкциям по хирургическим техникам

Соединение ребра пластиной
–– Открывая ребро, избегайте значительного разделения мышц, чтобы сохра-
нить максимальную респираторную функцию. 

–– Во время определения толщины ребра постарайтесь избегать повреждения 
нервных и сосудистых пучков на нижнем краю ребра.

–– При выборе и обрезании пластины предусматривайте использование не менее 
трех винтов на каждой стороне перелома, чтобы должным образом закрепить 
пластину.

–– При необходимости оконтуривания пластин нужно избегать острых изги-
бов, обратных изгибов или выгибания имплантата у винтового отверстия. 
Необходимо избегать зазубрин и царапин на имплантате. Эти факторы мо-
гут создать внутреннюю нагрузку, которая станет центром возможного раз-
лома имплантата.

–– При позиционировании пластины рекомендуется вводить щипцы с верхнего 
края ребра, чтобы избежать повреждения нервных и сосудистых пучков, 
расположенных на нижнем краю ребра.

–– Не сверлите глубже, чем нужно, во избежание риска пневмоторакса. 
–– Орошайте во время сверления, чтобы избежать термического повреждения 
кости.

–– Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра отвер-
стия, а также неустойчивость фиксации.

–– При подтверждении толщины ребра не выдвигайте наконечник глубиноме-
ра далеко за пределы заднего кортикального слоя ребра.

–– При введении винта учитывайте, что он должен быть установлен бикорти-
кально. Конец винта не должен выступать слишком далеко за задний корти-
кальный слой во избежание более глубокой травмы.

–– Чтобы определить необходимое количество винтов для стабильной фикса-
ции, хирургу необходимо учесть размер и форму перелома или остеотомии. 
При восстановлении после остеотомии и переломов компания DePuy Synthes 
рекомендует применять минимум три винта на одну сторону пластины, фик-
сирующую одну часть перелома. Дополнительная фиксация рекомендуется 
для обеспечения стабильности после серьезных переломов и остеотомии.

–– Нестопорные винты предназначены для временной фиксации, и их необхо-
димо заменять стопорными винтами перед закрытием.

–– Если не заменить нестопорные винты стопорными, вероятность ослабления 
или смещения имплантата может возрасти.
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–– Используйте не менее трех винтов на каждой стороне перелома, чтобы 
должным образом закрепить пластину.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации. 

Наложение шины
–– Открывая ребро, избегайте значительного разделения мышц, чтобы сохра-
нить максимальную респираторную функцию.

–– В дополнение рекомендуется свести к минимуму рассечение мягких тканей 
на боковых сторонах перелома.

–– Во время определения толщины ребра постарайтесь избегать повреждения 
нервных и сосудистых пучков на нижнем краю ребра.

–– При подготовке отверстия для введения шины, если используется направи-
тель сверла без ручки, убедитесь в том, что конический конец с маркировкой 
«перелом» соотнесен с переломом, чтобы обеспечить отверстие примерно 
в 30 мм от линии перелома.

–– Перед сверлением также убедитесь в том, что длина бокового сегмента пе-
релома составляет не менее 5 см и позволяет установить шину на всю длину.

–– Орошайте во время сверления во избежание термического повреждения кости.
–– Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра от-
верстия, а также неустойчивость фиксации.

–– Чтобы при введении шины предотвратить дополнительные травмы ребер, 
позвоночника и (или) расположенных под ними органов, рекомендуется 
следующее.
–– Избегать каких бы то ни было крутых углов во время вставки шины для 
предотвращения повреждения заднего кортикального слоя ребра.

–– Не вставлять головку шины дальше, когда она войдет в отверстие вставки 
до упора.

–– При просверливании отверстия для винта не сверлите глубже, чем нужно, во 
избежание риска пневмоторакса.

–– При подтверждении толщины ребра не выдвигайте наконечник глубиноме-
ра далеко за пределы заднего кортикального слоя ребра.

–– При введении винта учитывайте, что он должен быть установлен бикорти-
кально. Конец винта не должен выступать слишком далеко за задний корти-
кальный слой во избежание более глубокой травмы.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Фиксация грудной кости пластиной
–– Открывая доступ к месту перелома, остеотомии или к грудине, избегайте 
значительного разделения мышц, чтобы сохранить максимальную респира-
торную функцию.

–– При наложении щипцов для перевода грудины в нужное положение следует 
проявлять осторожность, чтобы не задеть межреберные и грудные сосуды и 
нервы.

–– Избегайте прямого контакта спиц из нержавеющей стали с титановыми им-
плантатами во избежание электрохимической коррозии.

–– Неправильная ориентация пластины, при которой протравленная поверх-
ность касается кости грудины, может привести к тому, что винты невозмож-
но будет зафиксировать на пластине, а это приведет к неустойчивому кре-
плению.

–– Грудинные пластины MatrixRIB толщиной 2,8 мм не предназначены для раз-
резания. 

–– Используйте не менее трех винтов на каждой стороне перелома, чтобы 
должным образом закрепить пластину.

–– При необходимости оконтуривания пластин нужно избегать острых изги-
бов, обратных изгибов или выгибания имплантата у винтового отверстия. 
Необходимо избегать зазубрин и царапин на имплантате. Эти факторы мо-
гут создать внутреннюю нагрузку, которая станет центром возможного раз-
лома. 

–– Использование неподходящих инструментов для изгиба может повлечь за 
собой ослабление пластины и привести к преждевременному выходу пла-
стины из строя (например, к поломке).

–– При плоскостном изгибе:
–– Запрещается изгибать прямые грудинные пластины толщиной 2,8 мм более 
чем на 20° в одной плоскости в одном и том же месте.

–– Т-образные и l-образные грудинные пластины толщиной 2,8 мм не пред-
назначены для изгибания в какой-либо плоскости.

–– При поперечном изгибе запрещается изгибать Т-образные и l-образные грудин-
ные пластины более чем на 30° в поперечной плоскости в одном и том же месте.

–– Орошайте во время сверления во избежание термического повреждения 
кости.

–– Запрещается сверлить глубже, чем это необходимо, во избежание риска по-
вреждения нижележащих органов или мягких тканей. 

–– Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра отвер-
стия, а также неустойчивость фиксации.

–– ГПри подтверждении толщины грудины не выдвигайте наконечник глубино-
мера далеко за пределы заднего кортикального слоя грудины.

–– При введении винта учитывайте, что он должен быть установлен бикорти-
кально. Конец винта не должен выступать слишком далеко за задний корти-
кальный слой во избежание более глубокой травмы.

–– Чтобы определить необходимое количество винтов для стабильной фикса-
ции, хирургу необходимо учесть размер и форму перелома или остеотомии. 
При восстановлении после остеотомии и переломов компания DePuy Synthes 
рекомендует применять не менее трех винтов на одну сторону пластины, фик-
сирующую одну часть перелома. Дополнительная фиксация рекомендуется 
для обеспечения стабильности после серьезных переломов и остеотомии. 

–– Нестопорные винты предназначены для временной фиксации, и их необхо-
димо заменять стопорными винтами перед закрытием. 

–– Самосверлящие винты для фиксации ребра пластиной не следует использо-
вать с грудинными пластинами. Для грудинных пластин MatrixRIB толщиной 
2,8 мм самосверлящие винты не предусмотрены.

–– Если не заменить нестопорные винты стопорными, вероятность ослабления 
или смещения имплантата может возрасти. 

–– При размещении оставшихся винтов используйте не менее трех винтов на 
каждой стороне перелома, чтобы должным образом закрепить пластину.

–– По окончании установки имплантата необходимо утилизировать любые фраг-
менты или обрезки в допущенном к применению контейнере для острых от-
ходов.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Меры предосторожности к инструкциям по альтернативным способам 
введения винтов

Метод введения самосверлящих винтов для пластин MatrixRIB толщи-
ной 1,5 мм
–– При измерении толщины кости и позиционировании пластины рекомендует-
ся вводить щипцы от верхнего края ребра, чтобы избежать повреждения 
нервных и сосудистых пучков на нижнем краю ребра.

–– Ненадлежащее расположение направителя сверла по отношению к пластине 
может привести к отклонению от оси введения, в результате чего фиксация 
винта может быть недостаточной, и (или) головка винта может выступать над 
пластиной.

–– Неправильное положение лезвия отвертки по отношению к винту и (или) 
чрезмерное затягивание винта во время введения может привести к дефор-
мации, оцарапыванию или поломке винта, что в результате может усложнить 
дальнейшее затягивание или возможное извлечение винта; также лезвие 
отвертки может деформировать или выскользнуть из шлица головки винта.

–– Нестопорные винты предназначены для временной фиксации, и их необхо-
димо заменять стопорными винтами перед закрытием.

–– После завершения размещения имплантата необходимо утилизировать лю-
бые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов в соответствии с принятыми в медицинском учреждении 
процедурами.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Самосверлящие винты для костномозговых шин
–– При позиционировании направителя сверла на шине учитывайте, что ненад-
лежащее расположение направителя сверла по отношению к шине может 
привести к отклонению от оси введения, и, в результате, к ненадлежащей 
фиксации винта и (или) к выступанию головки винта над шиной.

–– Неправильное положение лезвия отвертки по отношению к винту и (или) 
чрезмерное затягивание винта во время введения может привести к дефор-
мации, оцарапыванию или поломке винта, что в результате может усложнить 
дальнейшее затягивание или возможное извлечение винта; также лезвие 
отвертки может деформировать или выскользнуть из шлица головки винта.

–– После завершения размещения имплантата необходимо утилизировать лю-
бые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов в соответствии с принятыми в медицинском учреждении 
процедурами.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Меры предосторожности к инструкциям по минимально инвазивному 
остеосинтезу пластинами

Измерительные щипцы 
–– Следите за тем, чтобы не прищемить руку или перчатку, или иным образом 
не травмировать себя при использовании измерительных щипцов для опре-
деления толщины ребра.

–– Если слишком сильно сжать измерительные щипцы во время замера, они 
могут изогнуться, что приведет к получению заниженного результата изме-
рения толщины ребра. 

–– Постарайтесь избегать повреждения нервных и сосудистых пучков по ниж-
нему краю ребра.

Применение троакара MatrixRIB
–– Не сверлите глубже, чем нужно, во избежание риска пневмоторакса.
–– Орошайте во время сверления, чтобы избежать термического повреждения кости.
–– Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра от-
верстия, а также неустойчивость фиксации.

–– При введении винта учитывайте, что он должен быть установлен бикорти-
кально. Конец винта не должен выступать слишком далеко за задний корти-
кальный слой во избежание более глубокой травмы.

–– Чтобы определить необходимое количество винтов для стабильной фикса-
ции, хирургу необходимо учесть размер и форму перелома или остеотомии. 
При восстановлении после остеотомии и переломов компания DePuy Synthes 
рекомендует применять минимум три винта на одну сторону пластины, фик-
сирующую одну часть перелома. Дополнительная фиксация рекомендуется 
для обеспечения стабильности после серьезных переломов и остеотомии.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Применение нарезного репозиционного инструмента
–– Максимальная глубина вхождения нарезного репозиционного инструмента 
составляет 15 мм. Во избежание травм ограничьте глубину вхождения с уче-
том толщины ребра пациента. 

–– Прекратите введение до того, как нарезной репозиционный инструмент со-
прикоснется с верхней поверхностью направителя сверла. Если не прекра-
тить подачу питания после контакта с верхней поверхностью направителя 
сверла, возможно проникновение резьбы нарезного репозиционного ин-
струмента в кость.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов.



SE_481917 AL� стр. 5 / 5

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Отвертка 90° для системы MatrixRIB
–– Не сверлите глубже, чем нужно, во избежание риска пневмоторакса.
–– Орошайте во время сверления, чтобы избежать термического повреждения 
кости.

–– Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра от-
верстия, а также неустойчивость фиксации.

–– При введении винта учитывайте, что он должен быть установлен бикорти-
кально. Кончик винта не должен выступать слишком далеко за задний кор-
тикальный слой во избежание более глубокой травмы.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации.

Меры предосторожности для инструкций по восстановлению дефор-
мированной стенки грудной клетки

Реконструкция стенки грудной клетки, включая закрытие зазоров
–– При определении толщины ребра постарайтесь избегать повреждения нерв-
ных и сосудистых пучков на нижнем краю ребра.

–– При выборе и обрезании пластины следует определить необходимое коли-
чество винтов для стабильной фиксации, при этом хирургу необходимо 
учесть размер и форму перелома или остеотомии. При восстановлении по-
сле остеотомии и переломов компания DePuy Synthes рекомендует приме-
нять минимум три винта на одну сторону пластины, фиксирующую одну 
часть перелома. Дополнительная фиксация рекомендуется для обеспече-
ния стабильности после серьезных переломов и остеотомии.

–– При оконтуривания пластин нужно избегать острых изгибов, обратных изги-
бов или выгибания имплантата у винтового отверстия. Необходимо избегать 
зазубрин и царапин на имплантате. Эти факторы могут создать внутреннюю 
нагрузку, которая станет центром возможного разлома имплантата.

–– При позиционировании пластины рекомендуется вводить щипцы с верхнего 
края ребра, чтобы избежать повреждения нервных и сосудистых пучков, 
расположенных на нижнем краю ребра.

–– Не сверлите глубже, чем нужно, во избежание риска пневмоторакса.
–– Орошайте во время сверления, чтобы избежать термического повреждения 
кости. 

–– Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра от-
верстия, а также неустойчивость фиксации.

–– При подтверждении толщины ребра или грудины не выдвигайте наконечник 
глубиномера далеко за пределы заднего кортикального слоя ребра.

–– При введении винта учитывайте, что он должен быть установлен бикорти-
кально. Кончик винта не должен выступать слишком далеко за задний кор-
тикальный слой во избежание более глубокой травмы.

–– Чтобы определить необходимое количество винтов для стабильной фикса-
ции, хирургу необходимо учесть размер и форму перелома или остеотомии. 
При восстановлении после остеотомии и переломов компания DePuy Synthes 
рекомендует применять минимум три винта на одну сторону пластины, фик-
сирующую одну часть перелома. Дополнительная фиксация рекомендуется 
для обеспечения стабильности после серьезных переломов и остеотомии.

–– Нестопорные винты предназначены для временной фиксации, и их необхо-
димо заменять стопорными винтами перед закрытием.

–– Если не заменить нестопорные винты стопорными, вероятность ослабления 
или смещения имплантата может возрасти.

–– После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 
любые фрагменты или обрезки в допущенный к применению контейнер для 
острых отходов.

–– Орошайте и применяйте отсос для удаления обломков, которые могли обра-
зоваться во время имплантации. 

–– Следует использовать не менее трех пластин для фиксации при реконструк-
ции грудины.

Восстановление деформированной грудной клетки
–– Открывая доступ к деформированному участку грудной стенки, избегайте 
значительного разделения мышц, чтобы сохранить максимальную респира-
торную функцию.

–– При необходимости оконтуривания пластин нужно избегать острых изги-
бов, обратных изгибов или выгибания имплантата у винтового отверстия. 
Необходимо избегать зазубрин и царапин на имплантате. Эти факторы мо-
гут создать очаговую нагрузку, которая со временем приведет к разлому.

–– Использование неподходящих инструментов для изгиба может повлечь за 
собой ослабление пластины и привести к преждевременному выходу пла-
стины из строя (например, к поломке).

–– При позиционировании и фиксации пластин не изгибайте их больше, чем 
необходимо для подгонки к анатомическим структурам.

–– Используйте не менее трех винтов на каждой стороне перелома, чтобы 
должным образом закрепить пластину.

Комбинация медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими произ-
водителями, не проводились, и компания Synthes не несет ответственности в 
случае их применения.

Условия магнитно-резонансной среды
Отклонение, сдвиг и помехи на изображении в соответствии с требо-
ваниями ASTM F 2213-17, ASTM F 2052-15 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ систе-
ме мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения или 
сдвига конструкции при экспериментально измеренном местнопростран-
ственном градиенте магнитного поля 5,4 Тл/м. Самая крупная помеха заканчи-
валось на расстоянии примерно 35 мм от конструкции по результатам скани-
рования с помощью градиентного эхо (ГЭ). Испытание было проведено с 
помощью 3 Т МРТ системы.

Радиочастотный [РЧ] — индукционный нагрев в соответствии с требо-
ваниями ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее не-
благоприятного сценария привело к повышению температур на 21,7 °C (1,5 T) 
и 12,4 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек (сред-
ний удельный коэффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг 
в течение 15 минут). 

Внимание! Упомянутые выше испытания базируются на неклиническом тести-
ровании. Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различ-
ных факторов, не только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому 
рекомендовано особое внимание уделить следующим пунктам. 

–– При МРT рекомендуется внимательно наблюдать пациента на предмет появ-
ления ощущения повышенной температуры и (или) болевых ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной чувствитель-
ности не должны проходить процедуры МРТ-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов рекоменду-
ется использовать систему МРT с полем низкой силы. Используемый удель-
ный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать замедле-
нию роста температуры тела. 

Обработка устройства перед использованием
Нестерильное устройство
Изделия компании Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очи-
щены и стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чист-
кой снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в допущенную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, приведенной в брошюре Synthes «Важ-
ная информация».

Стерильное устройство
Храните стерильные устройства в заводской защитной упаковке и извлекайте 
их из упаковки непосредственно перед использованием. 
Перед использованием проверьте срок годности изделия и целостность сте-
рильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена. 
Изделия требуется извлекать из упаковки в асептических условиях.

Удаление имплантата
1.	 Предоперационное планирование
	 Перед извлечением имплантата хирургу следует убедиться, что у него 

имеются надлежащие инструменты для извлечения винта, для чего необ-
ходима следующая информация:

–– 	Тип имплантата
–– 	Время имплантации
–– 	Материал
–– 	Любые видимые повреждения имплантата (напр., поломка пластины)

2.	 Перед извлечением винтов очистите шлицы винтов. Освободите шлицы 
винтов от вросших костей и ткани, чтобы убедиться, что отвертка может 
быть вставлена полностью. Проверьте состояние и геометрию шлица под-
вергающегося воздействию винта.

3.	 Для извлечения блокирующих винтов убедитесь путем направленного 
вниз небольшого давления отверткой, что лезвие отвертки плотно зашло 
в головку винта.

4.	 Медленно поворачивайте отвертку против часовой стрелки до тех пор, 
пока винт не выйдет из пластины. Затем полностью извлеките винт.

Устранение неполадок
О любом серьезном происшествии, связанным с устройством, следует сооб-
щить производителю, а также компетентному органу ГП, в котором состоит 
пользователь и (или) пациент.

Обработка устройства в клинических условиях
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
приведены в брошюре DePuy Synthes «Важная информация». Инструкция по 
сборке и разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
размещена на сайте.

Утилизация
Ни при каких обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты 
Synthes, загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями 
(веществами); с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении.
Устройства следует утилизировать как медицинские устройства в соответствии 
с процедурами, принятыми в больнице.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com



Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по использованию
Система пластин и винтов MatrixMIDFACE
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Инструкция по использованию

Система пластин и винтов MatrixMIDFACE
Перед использованием внимательно прочитайте данную инструкцию по 
применению, брошюру Synthes «Важная информация» и документы MatrixMIDFACE 
(DSEM/CMF/ 0216/0113) и MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114) с изложением 
соответствующих хирургических процедур. Убедитесь, что вы ознакомились 
с соответствующими хирургическими оперативными техниками.

Система пластин и винтов MatrixMIDFACE состоит из пластин для средней зоны 
лица и глазниц, а также винтов. 

Для получения информации по специализированным хирургическим 
процедурам с использованием предварительно отформованных глазничных 
пластин MatrixMIDFACE см. документ MatrixORBITAL (DSEM/CMF/0216/0114) 
с изложением соответствующих хирургических процедур. 

Материал(-ы)

Пластины: Материал(-ы) Стандарт(-ы)

TiCp ASTM F 67 ISO 5832-2 

Винты: Сплав Ti-6Al-7Nb (TAN) ASTM F 1295 ISO 5832-11

Предназначение
Система пластин и винтов MatrixMIDFACE показана для использования при 
лечении травм и реконструкции черепно-челюстно-лицевого остова. 

Показания к применению
Система пластин и винтов MatrixMIDFACE показана для использования при 
лечении травм и реконструкции черепно-челюстно-лицевого остова. 

Глазничные пластины MatrixMIDFACE предназначены для лечения переломов 
глазницы. 

Предварительно отформованные глазничные пластины MatrixMIDFACE 
предназначены для лечения следующих переломов:
–– Переломы нижней стенки глазницы
–– Переломы медиальной стенки глазницы
–– Комбинированные переломы нижней и медиальной стенки глазницы

Противопоказания
Особых противопоказаний нет.

Целевая группа пациентов
Изделие должно применяться в соответствии с его предназначением, 
показаниями и противопоказаниями, а также с учетом анатомических 
особенностей и состояния здоровья пациента.

Предполагаемый пользователь
Использование только этой инструкции по применению не обеспечит 
достаточного уровня подготовки для непосредственного применения 
устройства или системы. Настоятельно рекомендуется инструктаж с хирургом, 
имеющим опыт применения устройств такого рода.

Устройство предназначено для применения квалифицированными 
медицинскими работниками, например хирургами, врачами, персоналом 
операционных и специалистами, участвующими в подготовке устройства. Весь 
персонал, работающий с устройством, должен быть подробно ознакомлен с 
инструкцией по применению, хирургическими процедурами (если применимо) 
и (или) с брошюрой компании Synthes «Важная информация» (SE_023827).
Имплантация должна проводиться в соответствии с инструкциями по 
выполнению рекомендуемой хирургической процедуры. Хирург отвечает за 
выбор устройства соответственно имеющимся показаниям (вид патологии), а 
также за надлежащее проведение операции.

Ожидаемая клиническая польза
Ожидаемая клиническая польза от применения внутренних фиксаторов, таких 
как MatrixMIDFACE, при условии соблюдения инструкций по использованию 
и рекомендованных методик, заключается в стабилизации сегмента кости и 
способствовании ее заживлению, восстановлению анатомической связи 
и функций.

Рабочие характеристики устройства
Компания Synthes установила, что система пластин и винтов MatrixMIDFACE, 
которые представляют собой современные медицинские устройства для 
размещения внутренней ортопедической системы фиксации во всех видах 
костей или на них, пригодна для этой цели и безопасна при условии применения 
в соответствии с инструкциями по использованию и маркировкой.

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные побочные 
эффекты и остаточные риски

Общие осложнения
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. В то время как могут возникнуть 
самые различные реакции, к некоторым из наиболее распространенных 
относятся следующие:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, 
закупорки кровяных сосудов, инфекция, повреждение нервов и (или) корней 
зубов или травмы других важных систем, в т. ч. кровеносных сосудов; 
чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, в т. ч. воспаление; 
необычное образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-
мышечной системы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в 
связи с присутствием устройства, аллергия или сверхчувствительность; 
побочные эффекты, связанные с выступанием металлоконструкций, 
отсоединением, изгибом или поломкой устройства, неправильным 
срастанием, несрастанием или задержкой срастания, что может привести к 
повреждению имплантата, повторной операции.

Возможные осложнения, характерные для данного устройства 
Возможные осложнения включают в себя в том числе:
–– Неправильное срастание / несрастание, которое может быть связано  
со следующим:
–– Неправильный выбор размеров имплантата для предполагаемого 
использования 

–– Деформация отверстия из-за изгибания пластины
–– Поломка конструкции из-за недостаточной прочности
–– Слишком низкая прочность конструкции, несоответствующая 
послеоперационным нагрузкам

–– Слишком большой диаметр пластины/сетки или слишком маленькая 
головка винта

–– Ненадлежащий выбор материала/конструкции имплантата
–– Вводящая в заблуждение/неправильная этикетка
–– Информация, предоставленная конечному пользователю (например, в 
виде инструкций по применению, технического руководства, руководства 
по использованию), является недостаточной, неверной или неточной

–– После вырезания пластины осталось недостаточное количество отверстий 
под винты

–– Применение изгиба с перегибом и многократных изгибов
–– Неблагоприятная тканевая реакция, которая может быть связана со 
следующими факторами:
–– Загрязнение/образование частиц на инструментах во время резки 
–– Загрязнение/образование частиц на инструментах во время установки/
извлечения имплантата

–– Неточная этикетка, а именно указание на этикетке неверных данных, в том 
числе неверный текст, отсутствующие обозначения, неверная дата 
окончания срока годности

–– Повреждение жизненно важных органов/окружающих структур, которое 
может быть связано со следующими факторами:
–– Преждевременный выход из строя пластины/сетки
–– Пластина/сетка не позволяет разместить достаточное количество винтов
–– Пластина/сетка является слишком толстой для данного анатомического 
участка

–– Отверстия под винты не обеспечивают достаточную фиксацию
–– Ненадлежащая конструкция сетки
–– Попадание винта в нерв, зубной зачаток/корень зуба или другие 
чувствительные участки

–– Слишком маленький диаметр стержня винта, что приводит к 
послеоперационной поломке винта

–– Деформирование или поломка винта во время его введения с образованием 
обломков, которые хирург может не заметить или которые он не способен 
извлечь, с возможным последующим перемещением этих обломков

–– Полосы от углублений под винты из-за выхода лезвия
–– Заусенцы/острые кромки на краях пластины
–– Выбор ненадлежащей формы пластины/сетки, что может привести к 
недостаточному обжатию

–– Поломка винта во время закручивания без извлечения образовавшихся 
обломков

–– Послеоперационная поломка винта
–– Соскальзывание отвертки со шлица винта
–– Винт полностью проходит через пластину
–– Образование частиц грязи во время хирургического вмешательства
–– Послеоперационное задевание костной ткани винтом
–– Ненадлежащее закрепление винта, что может привести к потере винта во 
время хирургического вмешательства

–– Послеоперационное смещение или деформация винта или пластины
–– Отверстие в пластине не обеспечивает фиксацию головки винта 
–– Послеоперационная потеря функциональных свойств имплантатом
–– Ненадлежащее использование имплантата, которое может привести к 
ненадлежащему лечению

–– Неверный выбор пластины
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–– Неверное размещение пластины/винта, которое может привести к 
необратимым повреждениям

–– Ненадлежащее использование винтов или сверл
–– Перегрев сверла, который может привести к термическому некрозу кости

–– Травмирование пользователя, которое может быть связано со следующими 
факторами:
–– Повреждение хирургических перчаток/рук хирурга острыми кромками, 
образовавшимися в результате разрезания пластин

–– Ослабление пластины, которое может быть связано со следующими 
факторами:
–– Недостаточная фиксация имплантата
–– Послеоперационная поломка винта 
–– Использование ненадлежащих винтов

–– Задевание периферического нерва, которое может быть связано со 
следующими факторами: 
–– Попадание винта в нерв, зубной зачаток/корень зуба или другие 
чувствительные участки

–– Повреждение мягких тканей, которое может быть связано со следующими 
факторами: 
–– Преждевременный выход из строя пластины/сетки
–– Послеоперационная поломка винта
–– Заусенцы/острые кромки на краях пластины
–– Послеоперационная потеря функциональных свойств имплантатом

–– Системная инфекция, которая может быть связана со следующими 
факторами: 
–– Неполная/неверная обработка, которая может привести к имплантации 
нестерильного изделия

–– Нарушение стерильного барьера, которое может привести к имплантации 
нестерильного изделия

–– Имплантация нестерильного изделия
–– Имплантация нестерильного нечистого изделия из-за неверной 
информации, указанной на этикетке

–– Повторное использование имплантата, предназначенного для 
однократного применения

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство одноразового использования

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (напр., очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 
(или) привести к его поломке, что, в свою очередь, может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, 
загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями/
веществами; с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Предупреждения и меры предосторожности

Предостережения
Предостережения при выполнении хирургического вмешательства с 
использованием систем MatrixMIDFACE и MatrixORBITAL

–– Необходимо убедиться в соответствии функциональных свойств 
инструментов, а также выполнить проверку на наличие признаков износа во 
время повторной обработки. Необходимо заменить изношенные или 
поврежденные инструменты перед использованием. 

–– Рекомендуется использовать только инструменты, показанные к применению 
в технических руководствах по хирургическому вмешательству с применением 
систем MatrixMIDFACE (DSEM/CMF/0216/0113) и MatrixORBITAL (DSEM/
CMF/0216/0114) с использованием имплантатов MatrixMIDFACE.

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых отходов.

–– Всегда применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые 
могли образоваться во время имплантации или удаления.

–– При необходимости формирования контура хирургу следует избегать 
изгиба устройства в месте винтового отверстия.

–– Избегайте сильных, а также повторяющихся и обратных изгибов, поскольку 
это увеличивает риск поломки имплантата.

–– Чтобы определить необходимое количество винтов для достижения стабильной 
фиксации, хирургу необходимо учесть размер и форму перелома.

–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев пластины.
–– Перед сверлением убедитесь, что длина и диаметр насадки сверла 
соответствуют длине выбранного винта.

–– Всегда выполняйте орошение во время сверления во избежание 
термического повреждения кости и для обеспечения концентрации насадки 
сверла на отверстии пластины.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести к:
–– термическому некрозу кости;
–– ожогу мягких тканей;
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом, неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования аварийных винтов.

–– Не сверлите поверх нерва или корней зуба.
–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры. 
Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков.

–– Убедитесь в соответствующей длине винта до начала имплантации.
–– Контролируйте затягивание винтов. Приложение чрезмерного крутящего 
момента к винтам может вызвать деформацию винта и (или) пластины или 
отслаивание кости. Если кость отслаивается, извлеките винт из кости и 
замените его аварийном винтом.

–– Убедитесь в том, что расположение пластины обеспечивает достаточный 
зазор от нервов, а также от прочих важных структур.

–– Передняя боковая часть предварительно отформованной глазничной 
пластины MatrixMIDFACE намеренно согнута больше по сравнению с 
анатомическим строением глазничного валика для обеспечения свободного 
движения пластины при ее размещении. Форма передней боковой части 
пластины также может изменяться для соответствия анатомическим 
особенностям пациента.

–– Избегайте моделирования имплантата на месте, так как это может привести 
к неправильному положению имплантата и/или к воздействию по принципу 
рычага в заднем направлении.

–– При использовании самосверлящих винтов диаметром 3 мм не 
рекомендуется выполнять предварительное сверление.

–– Убедитесь в том, что расположение пластины оставляет достаточно 
свободного места для нервов, зубных зачатков и (или) корней, а также 
прочих важных структур.

Предостережения при выполнении хирургического вмешательства с 
использованием системы MatrixMIDFACE
–– Гибкие шаблоны не предназначены для имплантации или использования в 
качестве направляющего устройства для сверления при планировании 
хирургических операций.

Предупреждения
–– Использование системы внутренней фиксации у пациентов с активной или 
латентной инфекцией может стать причиной потенциальных рисков, 
включая поломку конструкции и прогрессирование инфекции.  Врач 
самостоятельно оценивает состояние здоровья пациента и выбирает 
устройство фиксации, наиболее подходящее для конкретного пациента.  В 
обязанности врача также входит рассмотрение всех необходимых методов 
для успешного лечения инфекции.

–– Убедитесь в надлежащем качестве костной ткани в месте, выбранном для 
установки пластины.  Использование системы внутренней фиксации у 
пациентов с недостаточным количеством или качеством костной ткани 
может стать причиной потенциальных рисков, включая ослабление 
фиксации устройства и поломку конструкции.  Врач оценивает состояние 
здоровья пациента и выбирает устройство фиксации, наиболее подходящее 
для конкретного пациента.

–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при избыточном 
усилии или в результате применения несоответствующих хирургических 
оперативных техник). В то время как окончательное решение об извлечении 
фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с учетом всех 
рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент 
устройства. Помните, что имплантаты не такие прочные, как кости. 
Имплантаты, подвергнутые значительным нагрузкам, могут сломаться.

–– Инструменты, винты и обрезанные пластины могут иметь острые концы или 
подвижные соединения которые могут проколоть или порвать перчатку или 
кожу операционного персонала.

–– Необходимо проявлять осторожность при извлечении всех 
незафиксированных фрагментов во время хирургического вмешательства.

–– В то время как окончательное решение об извлечении фрагмента устройства 
принимает хирург, мы рекомендуем, с учетом всех рисков, связанных с такой 
операцией, и учитывая индивидуальные особенности каждого отдельного 
пациента, все же удалять фрагмент устройства. После извлечения 
имплантата необходимо осуществлять надлежащий послеоперационный 
контроль, чтобы не допустить повторного перелома.
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Информация о МРТ 
Отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с 
требованиями ASTM F2213-06, ASTM F2052-15 и ASTM F2119-07 
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ-системе 
напряженностью поля 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения 
или сдвига конструкции при экспериментально измеренном местном 
пространственном градиенте магнитного поля 3,65 Тл/м. Самые крупные 
артефакты на изображении исчезали на расстоянии около 20 мм от конструкции 
при сканировании с помощью градиентного эхо (ГЭ). Испытание было проведено 
с помощью МРТ-системы Siemens Prisma с индукцией поля 3 Тл. 

Радиочастотный (РЧ), индукционный нагрев согласно ASTM F2182-11a 
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температур на 9,3 °C (1,5 Tл) и 6 °C 
(3 Tл) в рабочей зоне МРТ с радиочастотным излучением (средний удельный 
коэффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг в течение 15 минут).

Меры предосторожности: Упомянутые выше испытания основаны на 
неклиническом тестировании. Фактическое повышение температуры у пациента 
зависит от различных факторов, не только от УКП и времени применения РЧ. 
Поэтому рекомендуется особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 

проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых ощущений. 
–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной чувствительности 

не должны проходить процедуры МР-сканирования. 
–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов рекомендуется 

использовать систему МРT с полем низкой силы. Используемый удельный 
коэффициент поглощения (УКП) должен быть по возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать замедлению 
роста температуры тела. 

Сочетание медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания Synthes не несет 
ответственности в случае их применения.

Удаление имплантата
Устройство MatrixMIDFACE предназначено для постоянной имплантации и не 
должно удаляться после имплантации. Однако лечащий хирург может принять 
решение об удалении имплантата, исходя из оценки риска и пользы в 
следующих ситуациях:
–– перелом, смещение или другая клиническая неисправность имплантата;
–– боль, вызванная инфекцией после имплантации.

Поиск и устранение неисправностей
О любом серьезном происшествии, имевшем место в связи с 
использованием устройства, следует сообщать производителю и 
уполномоченному органу государства-члена ЕС, в котором находится 
пользователь и (или) пациент.

Утилизация
Ни при каких обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Syn-
thes, загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями 
(веществами); с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым 
в медицинском учреждении.
Устройства следует утилизировать как медицинские устройства в соответствии 
с процедурами, принятыми в больнице.

Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой снимите 
всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите изделие в 
одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте инструкции по 
очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная информация».

Нестерильное устройство

Специальные инструкции по применению
Далее приводятся хирургические операции, описанные в руководствах по 
хирургическому вмешательству с применением систем MatrixMIDFACE и Matrix ORBITAL.

MatrixMIDFACE

Лечение травмы и реконструкция - пластины для средней зоны лица
1.	 Экспонируйте область перелома и вправьте его
2.	 Выберите и подготовьте имплантат
3.	 Сформируйте контур пластины
4.	 Разместите пластину
5.	 Просверлите отверстие
6.	 Установите винт

Глазничные пластины
1.	 Выберите конструкцию пластины
2.	 Адаптируйте пластину на кости
3.	 Просверлите отверстие
4.	 Зафиксируйте пластину к кости

MatrixORBITAL (предварительно отформованные глазничные пластины)

1.	 Выберите имплантат
2.	 Выполните подгонку размера имплантата (при необходимости)
3.	 Сформируйте контур имплантата (при необходимости)
4.	 Отведите мягкие ткани 
5.	 Вставьте имплантат 
6.	 Просверлите отверстие (при использовании самонарезных винтов)
7.	 Закрепите имплантат
8.	 Проверьте размещение пластины 

См. соответствующую хирургическую оперативную технику для систем  
MatrixMIDFACE и MatrixORBITAL компании DePuy Synthes, где приведены полные 
инструкции по использованию.

Устройство предназначено для применения подготовленным врачом 
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня подготовки 
для прямого применения устройств DePuy Synthes. Настоятельно рекомендуется 
инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с данными устройствами.

Обработка устройства в клинических условиях
Общие указания, информацию по использованию и разборке многокомпонентных 
инструментов, а также руководство по обработке имплантатов можно найти, 
обратившись к местному торговому представителю, или на сайте: 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом обслуживании 
устройств многоразового использования компании Synthes, лотков для 
инструментов и чехлов, а также обработке нестерильных имплантатов Synthes 
можно найти в брошюре «Важная информация» (SE_023827) или на сайте: 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
 

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по применению
MatrixORTHOGNATHIC LOCK
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Инструкция по применению

MatrixORTHOGNATHIC LOCK
Перед применением изделия внимательно ознакомьтесь с настоящей 
инструкцией по применению, брошюрой Synthes «Важная информация» и 
соответствующими хирургическими оперативными техниками, изложенными 
в документе DSEM/CMF/0716/0145. Убедитесь, что вы ознакомились с 
соответствующими хирургическими оперативными техниками.

Позиционное отверстие: 
В большинстве пластин есть позиционное отверстие. С ними во время 
операции возможна коррекция прикуса и сегментов кости, а также облегчается 
позиционирование мыщелковых головок. Matrix LOCK прямые и анатомические 
L-образные пластины, пластины верхней челюсти, прямые пластины 
саггитального отслоения и пластины SplitFix включают позиционные отверстия 
для точной корректировки и позиционирования сегментов кости во время 
операции, для достижения правильного прикуса.

Материал(-ы)
Имплантат(ы)	 Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Пластины	 Технически чистый титан, Класс 2 и Класс 4A	 ISO 5832-2
Винты	 Сплав титан, алюминий, ниобий	 ISO 5832-11

Предназначение
Система MatrixORTHOGNATHIC LOCK предназначена для использования в 
качестве стабильной системы внутренней фиксации кости в хирургической 
ортодонтии (хирургическая коррекция челюстно-лицевых деформаций). 

Показания к применению
Система MatrixORTHOGNATHIC LOCK предназначена для использования в 
качестве стабильной системы внутренней фиксации кости в оральной, черепно-
лицевой и верхнечелюстной хирургии, например при травмах, реконструкции, 
хирургической ортодонтии (хирургическая коррекция челюстно-лицевых 
деформаций) черепно-лицевого остова, нижней челюсти и подбородка, а также 
нижне- и верхнечелюстной остеотомии при лечении синдрома обструктивного 
апноэ во сне. 

Противопоказания
Особых противопоказаний не имеется.

Общие осложнения
Как и при всех основных хирургических процедурах, могут возникать риски, 
побочные эффекты и неблагоприятные явления.  Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные другие побочные реакции, наиболее распространенные 
из них включают:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, 
закупорки кровяных сосудов, повреждение нервов и (или) корней зубов или 
травмы других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов; чрезмерные 
кровопотери, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, необычное 
образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-мышечной 
системы, боль, дискомфорт или необычную чувствительность в связи с 
присутствием устройства, аллергию или сверхчувствительность, побочные 
эффекты, связанные с выступанием металлоконструкций, отсоединением, 
изгибом или поломкой устройства, несрастание или задержку срастания, 
которое может привести к повреждению имплантата, повторной операции.

Возможные осложнения, специфичные для данного устройства
Временное и в редких случаях постоянное ощущение расхождения (в связи с, 
например, вытяжением нерва) может возникнуть при выполнении большого 
перемещения верхней/нижней челюсти. 
Нарушение скелета, вызывающее неправильный прикус, может возникнуть 
при большом перемещении верхней/нижней челюсти.
Постоянная боль и/или дискомфорт может возникнуть из-за неправильного 
расположения/выбора имплантата. 

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 

(или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, 
загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями/
веществами; с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Меры предосторожности
–– Убедитесь в том, что положение пластины, насадки сверла и длина винтов 
обеспечивают достаточный зазор от нервов, зачатков и /или корней зубов, а 
также кромки кости.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. 

–– Более высокая скорость сверления может привести к:
–– термическому некрозу кости
–– ожогу мягких тканей
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом, неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования аварийных винтов. 

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– После завершения расположения имплантата выполните орошение и 
примените отсос для удаления обломков, которые могли образоваться во 
время имплантации или извлечения инструментов.

–– Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
–– Не сверлите поверх нерва или корней зуба. 
–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры. 

–– Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков. 

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых отходов.

–– Используйте соответствующее количество винтов для стабильной фиксации 
в случае с переломами. Для стабильной фиксации требуется не менее двух 
винтов на сегмент кости в случае с остеотомией.

–– Винт 1,5 мм MatrixMIDFACE не рекомендован для фиксации саггитального 
расщепления и гениопластической фиксации.

–– Самонарезающий винт B 2,1 мм не рекомендован для фиксации ползунка.
–– Обрежьте имплантат, прилегающий к отверстиям винтов.
–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев.
–– Убедитесь в том, что достигнуто необходимое расположение мыщелка.
–– Гибкие шаблоны не должны использоваться в качестве имплантата или 
направляющего устройства для сверления при планировании хирургических 
операций.

–– В плотных костях рекомендуется выполнять предварительное сверление.
–– Контролируйте затягивание винтов. Приложение чрезмерного крутящего 
момента к винтам может вызвать деформацию винта и (или) пластины или 
отслаивание кости.

–– Убедитесь в том, что кость в месте, выбранном для установки пластины, 
имеет надлежащие свойства. 

–– Врачам следует проинформировать своих пациентов об ограничениях по 
нагрузке на имплантаты и разработать план постоперативного режима и 
увеличения физических нагрузок.

–– Запрещено повторно использовать хирургические имплантаты. Запрещено 
повторно имплантировать ранее извлеченный металлический имплантат.  
Даже если устройство не выглядит поврежденным, оно может иметь мелкие 
дефекты или внутренние структурные изменения, которые могут привести к 
поломке.

–– Периодически проверяйте инструменты на наличие признаков износа и 
повреждений. 

–– Необходимо заменить изношенные или поврежденные инструменты перед 
использованием.

–– К важным факторам получения успешных результатов в челюстно-лицевой 
хирургии у растущих пациентов относятся точная диагностика, правильное 
планирование лечения и определение надлежащей последовательности 
операций по мере взросления пациента.1

–– Повреждение корней растущих зубов может привести к зубо-костному 
анкилозу и локальному замедлению роста зубочелюстной системы.2

Предупреждения
–– Использование системы внутренней фиксации у пациентов с активной или 
латентной инфекцией может стать причиной потенциальных рисков, 
включая поломку конструкции и прогрессирование инфекции. Врач 
оценивает состояние здоровья пациента и выбирает устройство фиксации, 
наиболее подходящее для конкретного пациента. В обязанности врача 
также входит рассмотрение всех других необходимых методов эффективного 
лечения инфекции.



SE_531341 AE� стр. 3/4

–– Убедитесь в том, что кость в месте, выбранном для установки пластины, 
имеет надлежащие свойства. Использование системы внутренней фиксации 
у пациентов с недостаточным количеством или качеством кости может стать 
причиной потенциальных рисков, включая расшатывание устройства и 
поломку конструкции. Врач оценивает состояние здоровья пациента и 
выбирает устройство фиксации, наиболее подходящее для конкретного 
пациента.

–– Не изменяйте изгиб в предварительно изогнутых пластинах более 1 мм в 
каждом направлении.

–– Не перегибайте пластины, поскольку может возникнуть внутренняя нагрузка, 
которая станет центром возможного разлома имплантата.

–– Необходимо проявлять осторожность при извлечении всех 
незафиксированных фрагментов во время хирургического вмешательства.

Фиксация пластины нижней челюсти /саггитального отслоения / SplitFix:
–– Ползунок используется исключительно во время операций; не оставлять 
внутри.

–– Предыдущие изменения в височно-нижнечелюстном суставе могут повлиять 
на результат хирургического вмешательства. 

–– Инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные соединения, 
которые могут защемить или проколоть перчатку или кожу.

–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при 
избыточном усилии или в результате применения несоответствующих 
хирургических оперативных техник).  В то время как окончательное решение 
об извлечении фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с 
учетом всех рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент 
устройства. 

–– Сталь может вызвать аллергическую реакцию у пациентов с повышенной 
чувствительностью к никелю.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания Synthes не принимает на себя 
ответственность в случаях их применения.
Насадки сверла сочетаются с электрическими инструментами.

Условия магнитно-резонансной среды

Отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с 
требованиями ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 и ASTM F 2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ 
системе мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения 
или сдвига конструкции при экспериментально измеренном 
местнопространственном градиенте магнитного поля 5,4 Т/м. Самый крупный 
артефакт заканчивался на расстоянии не более 56 мм от конструкции по 
результатам сканирования с помощью градиентных эхо-сигналов (ГЭ). 
Испытание было проведено с помощью МРТ-системы с индукцией поля 3 Тл.

Радиочастотное исследование — индукционный нагрев в соответствии 
с требованиями ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температуры на 3,16 °C (1,5 Tл) 
и 2,53 °C (3 Tл) в рабочей зоне МРТ с радиочастотным излучением (средний 
удельный коэффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг в 
течение 15 минут).

Меры предосторожности. 
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому 
рекомендуется особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной 
чувствительности не должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемый удельный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по 
возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать 
замедлению роста температуры тела.

Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная 
информация».

Специальные инструкции по применению
1.	 Выберите конструкцию пластины �  

�Cразу после выполнения остеотомии и установки нового расположения 
верхней челюсти выберите соответствующую форму и толщину пластины, 
подходящую наилучшим образом для анатомии кости, целей лечения и 
количества и качества кости. 

	 Рекомендации по пластинам: 

–– Для фиксации медиального и бокового возвышения: L-образные 
пластины с позиционным отверстием 

–– Для фиксации медиального возвышения: Предварительно изогнутые 
пластины для верхней челюсти с позиционным отверстием 

–– Для фиксации бокового возвышения: Анатомические L-образные 
пластины с позиционным отверстием 

2.	 Выберите и сформируйте гибочный шаблон �  
�Выберите соответствующую форму и длину шаблона изгиба в соответствии 
с выбором пластины и сформируйте его согласно анатомии кости.

3.	 Адаптируйте пластину к контуру кости�  
�Обрежьте и сформируйте контур пластины в соответствии с шаблоном 
изгиба и анатомией кости, используя резчик пластин и гибочные кусачки, 
соответственно. Выгните пластину между отверстиями, как необходимо. 
Убедитесь в том, что пластина адаптирована по анатомии кости. 
�При использовании блокированных винтов точное соответствие не 
требуется. Со стопорными винтами стабильность пластины не зависит от 
контакта пластины с костью. Опционально: Укрепите положение пластины 
на кости, используя позиционное отверстие.

4.	 Фиксируйте пластину на кости �  
�Если необходимо направляющее отверстие, выберите насадку сверла 
подходящего диаметра и длины (см. хирургическую технику  
MatrixORTHOGNATHIC LOCK DSEM/CMF/0716/0145), чтобы обеспечить 
адекватный зазор для нервов, зачатков и/или корней зубов. Вставьте 
оставшиеся винты Matrix соответствующей длины, чтобы фиксировать 
пластину к расположенной ниже кости.

Фиксация саггитального отслоения  – пластина SplitFix
1.	� Выберите конструкцию пластины�  

�Выполните остеотомию саггитального отслоения и установите положение 
дистального сегмента нижней челюсти. Выберите пластину подходящей 
формы и толщины, которая лучше всего подходит анатомии кости, целям 
лечения и качеству и количеству кости. 

2.	 Выберите и сформируйте шаблон изгиба
3.	 Адаптация пластины к кости�  
 
	� Формируйте контур пластины в соответствии с шаблоном изгиба и анатомией 

кости, используя резчик пластин и гибочные кусачки, соответственно. 
Выгните или отрежьте пластину между отверстиями, как необходимо. 
Убедитесь в том, что пластина адаптирована по анатомии кости.�  
�При использовании блокированных винтов точное соответствие не 
требуется. Со стопорными винтами стабильность пластины не зависит от 
контакта пластины с костью.

4.A	  Фиксируйте пластину на кости�  
	� Криволинейная пластина саггитального отслоения�  

�Если необходимо направляющее отверстие, выберите насадку сверла 
подходящего диаметра и длины (см. DSEM/CMF/0716/0145), чтобы 
обеспечить адекватный зазор для нервов, зачатков и/или корней зубов.�  
�Фиксируйте пластину саггитального отслоения к расположенной ниже 
кости, просверлив и вставив блокированные или неблокированные винты 
Matrix подходящей длины диам. B 1,85 мм.

4.B	 Фиксировать пластину к кости�  
	� Пластина саггитального отслоения с позиционными отверстиями�  

�Вставьте соответствующей длины диам. B  1,85 винты Matrix 
(неблокированные) в позиционное отверстие в проксимальном сегменте 
(содержащем мыщелок). Расположите пластину в необходимом 
положении. Вставьте винт по упора. Не затягивайте полностью.�  
�Повторите процедуру для позиционного отверстия в дистальном 
сегменте.�  
�Проверьте и расположите мыщелок, откорректировав положение 
проксимального сегмента. Затяните винты при достижении необходимого 
положения.�  
�Вставьте остальные винты соответствующей длины, по очереди на каждой 
стороне остеотомии, начиная со стороны с позиционным отверстием в 
проксимальном сегменте.

Фиксация пластины нижней челюсти /саггитального отслоения / SplitFix 
1.	  Выберите конструкцию пластины �
	� Пластины SplitFix (прямые и криволинейные) с самоудерживающим 

ползуном доступны для случаев, когда необходимы корректировки 
прикуса в ходе операции. �  
�Выполните остеотомию саггитального отслоения, отрегулируйте прикус и 
проксимальный сегмент, а также стабилизируйте фиксацией внутри верхней 
челюсти. Выберите подходящую пластину SplitFix, которая лучше всего 
подходит анатомии кости, целям лечения и качеству и количеству кости. 

2.	 Выберите и сформируйте шаблоны изгиба�
3.	 Адаптируйте пластину к кости�
 	� Формируйте контур пластины согласно гибочному шаблону и анатомии кости, 

используя гибочные щипцы. Выгните пластину между отверстиями, как 
необходимо. Убедитесь в том, что пластина адаптирована по анатомии кости.� 
�При использовании блокированных винтов точное соответствие не 
требуется. Со стопорными винтами стабильность пластины не зависит от 
контакта пластины с костью.�

4.	 Первичная фиксация пластины �
	� Если необходимо направляющее отверстие, выберите сверло 

подходящего диаметра и длины (см. хирургическую технику DSEM/
CMF/0716/0145), чтобы обеспечить адекватный зазор для нервов, зачатков 
и/или корней зубов.�  
�Фиксируйте пластину SplitFix к расположенной ниже кости, просверлив и 
вставив винты Matrix подходящей длины диам.  1,85 мм. в указанной 
последовательности. Винты должны располагаться монокортикально.�

5.	 Коррекция прикуса во время операции�  
	� Отпустите межчелюстную фиксацию и осмотрите прикус.
	� Если прикус требует коррекции, ослабьте винт в пластине ползуна.�  
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�Сегмент дистальной кости можно сдвинуть горизонтально и вертикально, 
пока не будет исправлен прикус.�  
�Перезатяните винт в ползуне. Процесс можно повторять, сколько 
необходимо.�

6.	 Окончательная фиксация пластины�  
	� Используя насадку сверла подходящего диаметра и длины для 

предварительного сверления(см. DSEM/CMF/0716/0145), вставьте 
остальные винты диам. B 1,85 мм Matrix соответствующей длины.�  
�Извлеките компонент пластины ползуна, в т.ч. винт. Повторите этот этап на 
противоположной стороне. Убедитесь в том, что фиксация нижней 
челюсти достаточна, чтобы выдержать саггитальные усилия.�  

Фиксация пластины нижней челюсти / гениопластики 
1.	 Выбор конструкции пластины �  
	� После выполнения остеотомии и установки расположения/ продвижения 

сегмента подбородочноязычной мышцы выберите соответствующую 
форму и толщину пластины, подходящую наилучшим образом для 
анатомии кости, целей лечения и количества и качества кости. 
Подбородочные пластины с одним изгибом Matrix LOCK доступны с 
продвижением от 5 до 19 мм. 

2.	 Выберите и сформируйте шаблоны изгиба �  
3.	 Адаптация пластины к кости�  
�	� Обрежьте и сформируйте контур пластины в соответствии с шаблоном 

изгиба и анатомией кости, используя резчик пластин и гибочные кусачки, 
соответственно. Выгните пластину между отверстиями, как необходимо. 
Убедитесь в том, что пластина адаптирована по анатомии кости.�  
�При использовании блокированных винтов точное соответствие не 
требуется. Со стопорными винтами стабильность пластины не зависит от 
контакта пластины с костью.�  
�Четыре медианные отверстия можно использовать либо для фиксации 
костного трансплантата, либо для лучшей стабилизации сегмента 
подроборочноязычной мышцы.

4.	 Фиксируйте пластину на кости�  
	� Если необходимо направляющее отверстие, выберите насадку сверла 

подходящего диаметра и длины (см. DSEM/CMF/0716/0145), чтобы 
обеспечить адекватный зазор для нервов, зачатков и/или корней зубов.�  
�Вставьте винты Matrix соответствующей длины диам. B 1,85  мм, чтобы 
фиксировать пластину к расположенной ниже кости.

Устройство предназначено для применения квалифицированным 
врачом
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств DePuy Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.

Обработка, повторная обработка, уход и техническое обслуживание
Общие указания, информацию по использованию и разборке 
многокомпонентных инструментов, а также руководство по обработке 
имплантатов можно найти, обратившись к местному торговому представителю, 
или на сайте:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом обслуживании 
устройств многоразового использования компании DePuy Synthes, лотков для 
инструментов и чехлов, а также обработке нестерильных имплантатов  
DePuy Synthes можно найти в брошюре «Важная информация» (SE_023827) или 
на сайте: �  
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00 
www.depuysynthes.com
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Инструкция по применению

Соединительные стержни
Внимательно ознакомьтесь с настоящей инструкцией по применению, 
брошюрой Synthes «Важная информация» и соответствующей хирургической 
оперативной техникой перед применением. Убедитесь, что владеете 
соответствующей хирургической оперативной техникой.

Материал

Материал: Стандарт:

TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Технически чистый титан (CPTi) ISO 5832-2

CoCrMo (Co-28Cr-6Mo) ISO 5832-12

Предназначение
Соединительные стержни предназначены для облегчения соединения 
совместимых систем задней стабилизации позвоночника.

Примечание: информацию об использовании соединительных стержней в 
сочетании с совместимыми системами задней стабилизации позвоночника 
более подробно см. в документации соответствующих систем о совместимости, 
использовании, предостережениях, предупреждениях и побочных явлениях.

Показания
Для использования в сочетании с совместимыми системами задней 
стабилизации позвоночника сверьтесь с соответствующими показаниями и 
противопоказаниями.

Потенциальные осложнения
Как и во всех основных хирургических процедурах присутствуют риски и 
возможность побочных и нежелательных явлений. В то время как могут 
возникнуть самые различные реакции, к наиболее распространенным 
относятся следующие:
Проблемы, возникающие в связи с анестезией или положением пациента 
(напр., тошнота, рвота, травмы зубов, неврологические расстройства и т.д.), 
тромбоз, эмболия, инфицирование, обильное кровотечение, повреждения 
нервной ткани и сосудов ятрогенного характера, повреждения мягких тканей, 
в т.ч. отек, образование атипичных рубцов, нарушения функций костно-
мышечной системы, рефлекторная симпатическая дистрофия (РСД), 
аллергические реакции и гиперчувствительность, побочные эффекты, 
связанные с выпячиванием имплантата или приспособления, неправильным 
срастанием тканей после повреждения, несрастанием тканей после 
повреждения, продолжающимися болями; повреждение прилегающих костей 
(напр., ослабление), дисков (напр., дистрофия смежного уровня) или мягких 
тканей, разрыв дуральной оболочки или протекание спинномозговой 
жидкости; компрессия и (или) ушиб спинного мозга, частичное смещение 
имплантата (графта), искривление позвоночника.

Стерильное устройство

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Не использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

Не использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначеных для 
однократного применения.
Повторное использование или обработка (напр., чистка и повторная 
стерилизация) могут повредить конструктивную целостность устройства и 
(или) привести к его отказу, что, в свою очередь, может стать причиной травмы, 
заболевания или смерти пациента.
Повторное использование или обработка устройств однократного применения 
может создать риск заражения через, напр., передачу инфицированного 
материала от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или оператора.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя использовать имплантат Synthes, загрязненный кровью, 
тканью и (или) физиологическими жидкостями; с ними необходимо обращаться 
согласно правилам, принятым в больнице. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Предостережения
В данной инструкции по применению не дается описание основных рисков, 
связанных с хирургическим вмешательством. Дополнительную информацию 
см. в брошюре Synthes «Важная информация».

Соединительные стержни являются устройством, дополнительным к 
нижеуказанным совместимым системам задней стабилизации позвоночника. 
Следует знать, что для выполнения процедуры потребуется и то, и другое: 
имплантат и инструменты для всех систем задней стабилизации позвоночника.

Показанные к использованию системы задней 
стабилизации позвоночника

Диаметр стержня

–– Системы задней стабилизации позвоночника 
Synthes

B 3,5/B 4,0/B 5,0/B 5,5/ 
B 6,0 мм

–– Система стабилизации позвоночника  
DePuy EXPEDIUM

B 5,5 мм

Обеспечьте использование соразмерных по диаметру соединительных 
стержней с соответствующими системами задней стабилизации позвоночника.

Соединительные стержни из кобальт-хромового сплава (Co-Cr-Mo) не 
предназначены для соединения с системой стабилизации позвоночника 
DePuy EXPEDIUM.

Предупреждения
Настоятельно рекомендуется, чтобы имплантация соединительных стержней 
проводилась практикующими хирургами, знакомыми с основными вопросами 
хирургии позвоночника и способными овладеть хирургическими оперативными 
техниками, необходимыми для имплантации данного изделия. Имплантация 
должна проводиться в соответствии с инструкциями по выполнению 
рекомендуемой хирургической процедуры. Хирург отвечает за надлежащее 
проведение операции.
Производитель не несет ответственности за какие-либо осложнения, 
возникшие по причине неверного диагноза, неверного выбора имплантата, 
неправильного соединения компонентов имплантата и (или) техник 
выполнения хирургической операции, ограничений методов лечения или 
недостаточной асептики.

Совместимость с медицинскими устройствами
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились и Synthes не принимает на себя 
ответственность в случаях их применения.

Информацию о применении соединительных стержней в сочетании с 
системами стабилизации позвоночника DePuy EXPEDIUM более подробно см. 
в документации соответствующей системы.

Условия МР среды
Условно совместим с МРТ:
Неклинические испытания наихудшего варианта развития событий показали, 
что конструкция соединительного стержня с системами задней стабилизации 
позвоночника Synthes является условно совместимой с МРТ. Данные устройства 
можно безопасно сканировать при следующих условиях:
–– Статическое магнитное поле 1,5 Тл и 3,0 Тл.
–– Пространственное поле с градиентом 300 мТл/см (3000 Гс/см).
–– Максимальная усредненная удельная норма поглощения (SAR) для всего 
тела 1,5 Вт/кг на 15 минут сканирования.

По данным неклинического испытания, конструкция соединительного стержня 
с системами задней стабилизации позвоночника Synthes дает повышение 
температуры не более чем на 5,7 °C при максимальной усредненной удельной 
норме поглощения (SAR) для всего тела 1,8 Вт/кг, как показала калориметрия 
при 15 минутах МРТ сканирования в МРТ сканере с напряженностью магнитного 
поля 1,5 Тл и 3,0 Тл.

Нахождение области сканирования на том же участке или на участке, 
относительно близком к тому, где размещен имплантат, может привести к 
нарушению качества МРТ изображения.

Информацию о совместимости соединительных стержней в сочетании с 
системами стабилизации позвоночника DePuy EXPEDIUM в МР среде более 
подробно см. в документации соответствующей системы DePuy EXPEDIUM
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Стерилизация устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
удалите заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите изделие 
в одобренную производителем обертку или контейнер. Следуйте инструкции 
по очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная 
информация».

Обработка или повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов, 
описаны в брошюре Synthes «Важная информация». Инструкцию по сборке и 
разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
можно загрузить по адресу: 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

0123

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00 
www.depuysynthes.com

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
http://www.depuysynthes.com
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Инструкция по использованию
Mandible External Fixator II



Инструкция по использованию

Mandible External Fixator II
Внимательно прочитайте перед применением данную инструкцию по использова-
нию, брошюру Synthes “Важная информация”, а также соответствующие хирурги-
ческие методики Mandible External Fixator II (DSEM/CMF/1114/0048). Убедитесь в 
том, что Вы знакомы с данной оперативной техникой.
Фиксация переломов кости методом внешней фиксации с использованием стерж-
ней, зажимов и винтов Шанца.

Материал(-ы)
Имплантат(-ы): 	 Материал(-ы): 	 Стандарт(-ы):
Винт Schanz 	  TAN	 ISO 5832-11
Соединительная штанга 	  TAN	 ISO 5832-11
Соединительный зажим	  TAV	 ISO 5832-3
Спица Киршнера 	  Нержавеющая сталь	 ISO 5832-1
Шаблон для сгибания 	  Силиконовый каучук 	 ASTM F2042
Защитная крышка 	  Поливинилхлорид	 ASTM D1785-05
Соединительная тяга 	  Углеволокно Epon	 ES0050

Предполагаемое использование
Mandible External Fixator II предназначено для стабилизации и обеспечения лече-
ния переломов в челюстно-лицевой области.

Показания к применению
Mandible External Fixator II предназначено для стабилизации и обеспечения лече-
ния переломов в челюстно-лицевой области, в т.ч.
–– сложные открытые переломы нижней челюсти
–– закрытые переломы с сильным смещением
–– несращения и замедленная консолидация (особенно связанная с инфекцией)
–– переломы, связанные с инфекцией
–– резекции опухоли
–– коррекция лицевой деформации
–– огнестрельные ранения
–– переломы всего лица
–– обработка ожогов
–– дефекты костных трансплантантов

Противопоказания
Особых противопоказаний не имеется.

Общие возможные осложнения
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут возникнуть 
различные осложнения, чаще всего встречаются: Проблемы в результате анесте-
зии и расположения пациента (например, тошнота, рвота, неврологические нару-
шения и т.д), тромбоз, закупорки кровяных сосудов, инфекцию или травму других 
важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов, чрезмерные кровопотери, поврежде-
ние мягких тканей, в т.ч. воспаление, необычное образование рубцов, функцио-
нальные нарушения скелетно-мышечной системы, боль, дискомфорт или нео-
бычную чувствительность в связи с присутствием устройства, аллергию или 
гиперчувствительность, побочные эффекты, связанные с выступанием металло-
конструкций, отсоединением, изгибом или поломкой устройства, несрастание 
или задержку срастания, которые могут привести к повреждению имплантата и 
(или) повторной операции.

Устройство одноразового использования

Не использовать повторно

Изделия предназначены для одноразового использования и не подлежат повтор-
ному использованию. 
Повторное использование и повторная обработка (например, очистка или повтор-
ная стерилизация) могут разрушить структурную целостность устройства и/или 
привести к неисправности устройства, что может стать причиной травмы, заболе-
вания или смерти пациента.
Кроме того, повторное использование и повторная обработка устройств однора-
зового использования может привести к возникновению риска загрязнения, на-
пример, вследствие переноса возбудителей инфекции от одного пациента к дру-
гому. Это может привести к травме или смерти пациента или пользователя.

Загрязненные имплантаты необходимо подвергнуть повторной обработке. Лю-
бые имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и/или фи-
зиологическими жидкостями и веществами, никогда не разрешается использо-
вать повторно, а подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже 
если имплантаты выглядят неповрежденными, изделия могут иметь самые малые 
дефекты и внутренне распределенные напряжения, что может привести к устало-
сти материала.

Предостережения
–– Стержень необходимо располагать приблизительно на расстоянии ширины од-
ного пальца от кожи пациента, равномерно по всей длине стержня.

–– Не перезатягивайте зажим, поскольку в результате возможно повреждение ка-
нюли.

–– Показания измерительного прибора представляют собой глубину отверстия, а 
не толщину кости.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести к:
–– термонекрозу кости,
–– ожогу мягких тканей,
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что может 
привести к отрыву при меньшем усилии, возросшей вероятности раскалыва-
ния кости винтом и (или) неоптимальной фиксации и (или) необходимости 
использования аварийных винтов.

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание термического 
повреждения кости.

–– Применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые могли образо-
ваться во время имплантации или снятия.

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для реза-
ния кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых отходов.

–– Необходимо крайне осторожно обращаться с местами установки спиц, чтобы 
избежать заражения спицевого канала. Винты Schanz можно обложить пени-
стыми губками с антисептическим покрытием в целях предотвращения зараже-
ния. Процедура обращения с местами установки спиц должна быть рассмотре-
на вместе с пациентом.

–– Выберите подходящий винт Шанца, соответствующий анатомии кости пациен-
та.

Предупреждение
Инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные соединения, кото-
рые могут защемить или проколоть перчатку или кожу.

Условия магнитно-резонансной среды

Отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с требо-
ваниями ASTM F2213-06, ASTM F2052-14 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ-системе 
мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения или сдвига 
конструкции при экспериментально измеренном местнопространственном гради-
енте магнитного поля 24,10 Тл/м. Самые крупные артефакты на изображении ис-
чезали на расстоянии около 15 мм от конструкции при сканировании с помощью 
градиентного эхо-сигнала (ГЭ). Испытание было проведено с помощью МРТ-систе-
мы с индукцией поля 3 Тл.

Радиочастотный (РЧ) индукционный нагрев согласно ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее неблаго-
приятного сценария привело к повышению температуры на 5,8 °C (1,5 Tл) и 5,5 °C 
(3 Tл) в рабочей зоне МРТ с радиочастотным излучением (средний удельный ко-
эффициент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг в течение 15 минут).

Предостережения
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. Факти-
ческое повышение температуры у пациента зависит от различных факторов, не 
только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому рекомендуется осо-
бое внимание уделить следующим пунктам.
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, про-
веряя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых ощущений.

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной чувствительно-
сти не должны проходить процедуры МР-сканирования.

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов рекомендуется 
использовать систему МРT с полем низкой силы. Используемый удельный коэф-
фициент поглощения (УКП) должен быть по возможности снижен.

–– Использование системы вентиляции может также способствовать замедлению 
роста температуры тела.

Специальные инструкции по использованию
Фиксация с использованием винтов Schanz 
  1.	 Подготовка пациента
  2.	 Определить подходящие стержни
  3.	 Определить контур шаблона изгиба
  4.	 Контур стержня(-ей)
  5.	 Проверить установку и расположение винта
  6.	 Сделать небольшой колющий разрез
  7.	 Рассечь мягкую ткань
  8.	 Вставить Винт Schanz 
  9.	 Вставить второй винт Schanz
10.	 Собрать жесткую конструкцию
11.	 Добавить третий зажим



12.	 Вставить третий винт Schanz
13.	 Завершить конструкцию
14.	 Проверить сокращение и отрегулировать
15.	 Подровнять винты Schanz и штангу (дополнительно)
16.	 Удаление имплантата

Для удаления конструкции выполните шаги инструкции с 8 по 13 в обратном 
порядке, ослабьте и снимите все зажимы, затем снимите раму и (или) 
соединительные стержни, а затем удалите винты Шанца с помощью 
соответствующих инструментов.

Дополнительный способ установки винтов Schanz
  1.	 Предварительно просверлить кость
  2.	 Использовать измерительное устройство
  3.	 Выбрать и измерить винт Schanz
  4.	 Нагрузить винт Schanz
  5.	 Вставить винт Schanz
  6.	 Убрать адаптер из установленного винта Schanz

Обработка, повторная обработка, уход и техническое обслуживание
Указания общего порядка, информацию по оперативному управлению и разборке 
многокомпонентных инструментов, а также руководство по обработке импланта-
тов можно найти, обратившись к местному торговому представителю, или на сай-
те: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом обслуживании 
устройств многоразового использования компании Synthes, лотков для инстру-
ментов и чехлов, а также обработке нестерильных имплантатов Synthes можно 
найти в брошюре «Важная информация» (SE_023827) или на сайте:  
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Настоящая инструкция не предназначена 
для распространения в США.

Инструкция по применению
титановой системы фиксации грудины
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Инструкция по применению

титановой системы фиксации грудины
Перед применением внимательно прочитайте данную инструкцию по 
использованию, брошюру Synthes «Важная информация», а также 
соответствующие хирургические методики для титановой системы фиксации 
грудины (36.000.009). Убедитесь, что вы ознакомились с соответствующими 
хирургическими процедурами.
Титановая система фиксации грудины Synthes обеспечивает устойчивую 
внутреннюю фиксацию грудины после стернотомии или перелома грудной кости.
Доступны различные титановые пластины в соответствии с анатомическими 
структурами и потребностями пациента:
–– пластины корпуса грудины для случаев минимального рассечения;
–– блокирующие пластины в форме звезды и Н-образные для фиксации рукоятки;
–– �титановая прямая пластина блокировки грудины без стержня для 

поперечных переломов;
–– прямые блокирующие пластины для стабильной фиксации грудины ребро к ребру.

Имплантат(ы): Материал(-ы): Стандарт(-ы):
Пластины: CpTi (класс 4) ISO 5832-2–2012
Стержень экстренного расщепления: TAN ISO 582-11–1994
Шурупы: TAN ISO 582-11–1994
Самонарезающие винты: CpTi (класс 4) ISO 5832-2–2012

Целевое применение
Фиксация половин грудины

Показания
Первичное или вторичное смыкание/восстановление грудины после 
стернотомии или перелома грудинной кости, для стабилизации грудины 
и способствования сращению.

Противопоказания
Прямая пластина блокировки грудины 2.4 без стержня экстренного 
расцепления противопоказана для использования у пациентов с сердечно-
сосудистыми заболеваниями в связи с потенциальной задержкой в случае 
необходимости экстренного повторного вскрытия грудной клетки.

Общие нежелательные явления
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные другие побочные реакции, наиболее распространенные 
из них включают:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, закупорки 
кровяных сосудов, инфекцию или травмы других важных систем, в т.ч. 
кровеносных сосудов, чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, 
в т.ч. воспаление, необычное образование рубцов, функциональные нарушения 
скелетно-мышечной системы, боль, дискомфорт или необычную 
чувствительность в связи с присутствием устройства, аллергию или 
гиперчувствительность, побочные эффекты, связанные с выступанием 
металлоконструкций, отсоединением, изгибом или поломкой устройства, 
несрастание или задержку срастания, которые могут привести к повреждению 
имплантата, а также к повторной операции.

Нежелательные явления, характерные для медицинского устройства
Характерные нежелательные явления, включают, в числе прочего:
ослабление или отход винтов, поломку плаcтины, извлечение имплантата, 
боль, серому, гематому, расхождение краев раны, инфицирование, воспаление 
средостения, глубокую инфекция в ране грудины.

Предупреждения
Эти приспособления могут сломаться во время использования (при 
избыточном усилии или в результате применения несоответствующих 
хирургических методов). Так как хирург должен принять окончательное 
решение об извлечении фрагмента перелома, принимая во внимание риски, 
связанные с такой операцией, мы рекомендуем, с учетом индивидуальных 
особенностей каждого отдельного пациента, все же удалять фрагменты 
перелома.
Помните, что имплантаты не такие прочные, как кости. Имплантаты, 
подвергнутые значительным нагрузкам, могут сломаться.

Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью 
к никелю.

Стерильное устройство

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед использованием проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Использование запрещено в случае повреждения 
упаковки. 

Устройство однократного применения

Не использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначеных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства 
и  (или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.  
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через, например, передачу 
инфицированного материала от одного пациента другому. Это может привести 
к травме или смерти пациента или пользователя.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя использовать имплантат Synthes, загрязненный 
кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями и (или) веществами; с 
ними необходимо обращаться согласно правилам, принятыми в больнице. 
Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, в них могут иметься 
мелкие дефекты или внутренние структурные изменения, которые могут 
привести к усталости материала.

Предостережения и меры предосторожности
Образец кости из грудины следует отправить в лабораторию патоморфологии 
для оценки наличия остеомиелита.
Лечение антибиотиками должно основываться на результатах определения 
патогенов в образце кости, взятом во время биопсии или в ходе хирургической 
санации раны. Сначала следует получить культуру бактерий из костной ткани, 
а затем приступать к парентеральному противомикробному лечению, 
рассчитанному на противодействие подозреваемым патогенам.
Следует избегать прямого контакта спиц из нержавеющей стали с титановыми 
имплантатами во избежание контактной коррозии.
Применяя данную систему в ходе остеотомии грудины, следует использовать 
не менее четырех винтов на каждую сторону или пластину. 
Выбираемая пластина должна иметь достаточную длину для того, чтобы с 
каждой стороны в ней поместилось не менее четырех винтов.
Используйте изогнутые винты для сильных изгибов, чтобы предотвратить 
деформацию отверстия пластины при формировании контура пластины. 
Изогнутые винты можно оставить на месте, если их нельзя извлечь. Однако 
компания DePuy Synthes рекомендует использовать по меньшей мере четыре 
винта для каждой стороны или пластины при выполнении остеотомий грудины 
с помощью данной системы.
Избегайте чрезмерных и обратных изгибов, поскольку это может ослабить 
пластину и привести к преждевременному разрушению имплантата.
Чтобы определить, насколько сильная фиксация необходима для достижения 
стабилизации, хирургу необходимо учесть размер и форму перелома или 
остеотомии.
Следует понимать, что толщина прилегающих ребер может быть меньше, чем 
грудинная кромка.
При использовании грудинных винтов сверление следует проводить 
бикортикально.
При использовании реберных винтов сверление следует проводить по 
возможности бикортикально.
Во избежание риска пневмоторакса запрещается сверлить глубже, чем это 
предусмотрено в п. 4.
Запрещается сверлить в области над внутренними грудными артериями.
Следует применять орошение во время сверления, чтобы избежать 
термического повреждения кости.
Скорость сверления не должна превышать 1800 об/мин. При более высокой 
скорости возможен термический некроз кости и увеличение диаметра 
отверстия, а также неустойчивость фиксации.
Винт должен быть такой длины, чтобы лишь зацепить задний кортикальный 
слой, во избежание более глубокой травмы. Конец винта не должен выступать 
больше, чем на 0.5 мм за задний кортикальный слой во избежание риска 
пневмоторакса.
Следует избегать избыточного изгиба плоского штырька (>25°), поскольку 
штырек может сломаться, или стержень невозможно будет извлечь в срочном 
порядке для повторного введения.
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Если одна пластина используется для первичного смыкания в сочетании с 
хирургическими спицами из нержавеющей стали, то для смыкания полной 
стернотомии необходимо использовать как минимум четыре спицы. Если две 
пластины используются в сочетании со спицами из нержавеющей стали, 
необходимо использовать не менее двух спиц.
Избегайте прямого контакта спиц из нержавеющей стали с титановыми 
имплантатами во избежание электрохимической коррозии.
После завершения расположения имплантата необходимо сложить любые 
фрагменты или обрезки в одобренный к применению контейнер для острых 
отходов.
Применяйте орошение и отсасывание для удаления обломков, которые могли 
образоваться во время имплантации и (или) эксплантации.
Фиксирующий шуруп следует вставлять перпендикулярно к пластине, а ось его 
должна быть выровнена с осью резьбы отверстия пластины.
Фиксирующий шуруп должен быть такой длины, чтобы лишь зацепить задний 
кортикальный слой, во избежание более глубокой травмы. Кончик винта не 
должен выступать за задний кортикальный слой более чем на 0.5 мм. В 
области ребер предварительное высверливание может облегчить определение 
соответствующей длины винта.
Следует понимать, что толщина прилегающих ребер может быть меньше, чем 
грудинная кромка.
Не следует использовать винты длиной 14 мм и более в области ребер.
Грудинные винты следует вставлять бикортикально. Реберные винты следует 
вставлять по возможности бикортикально.
Во избежание риска пневмоторакса не следует вставлять винты глубже, чем 
нужно.
Не следует вставлять винты в области над внутренними грудными артериями.
После хирургического вмешательства необходимо стандартно выполнить 
рентгеновский снимок, чтобы исключить возможность пневмоторакса.
Утилизируйте стержни как отходы. Стержни нельзя использовать повторно.
Выгните плоский штырек на стержне медиально на 20°–25°, чтобы сократить 
вероятность смещения стержня.

Поведение в условиях магнитного резонанса 
Доклинические испытания показали, что титановая система фиксации 
грудины DePuy Synthes может безопасно выдерживать сканирование в МРТ-
системе при следующих условиях: 
–– Использование только передающей квадратурной катушки со статическим 
магнитным полем не более 1,5 Тл или 3,0 Тл. 

–– Максимальный пространственный градиент поля 2000 гаусс/см (20 Тл/м) 
для систем 1,5 Тл или 3,0 Тл. 

–– Максимальное зарегистрированное для данной системы МРТ значение 
удельного коэффициента поглощения (SAR), усредненного для всего тела, 
1 Вт/кг в системах 1,5 Тл и 2 Вт/кг в системах 3,0 Тл. 

–– Не более 15 минут непрерывного сканирования. 

При вышеуказанных условиях сканирования устройства, входящие в систему 
титановой фиксации грудины DePuy Synthes, могут создавать максимальные значения 
подъема температуры на 6,0 °C в системах 1,5 Тл или 6,1 °C в системах 3,0 Тл. 

В доклинических испытаниях артефакт изображения, вызванный устройством, 
простирается приблизительно на 35 мм от контура устройства при 
визуализации с помощью последовательности импульсов градиентного эха в 
системе МРТ 3,0 Тл.

Предостережения и меры предосторожности
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ. Поэтому рекомендовано 
особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышенной температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или ощущения температуры не 
должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев в присутствии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МР с полем низкой силы. Используемый 
удельный коэффициент поглощения (УКП) должен быть как можно ниже. 

–– Используя систему вентиляции, также можно способствовать сокращению 
повышения температуры тела.

–– Рекомендуется, чтобы устройство располагалось как можно дальше от 
стенки катушки.

Стерилизация устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
удалите заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите изделие 
в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте инструкции 
по очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная 
информация».

Специальные инструкции по использованию
1.	 Расположите пациента нужным образом
2.	 Проведите хирургическую санацию раны (при вторичном смыкании 

грудины)
3.	 При необходимости откройте ребра сбоку
4.	 Определите толщину грудинной кромки
5.	 Выполните репозицию грудины 

При желании репозицию грудины можно выполнить хирургической 
спицей из нержавеющей стали.

6.	 Обрежьте шаблон для изгибания и оконтурьте его
7.	 Подберите нужный тип и размер пластины 

Все этапы подготовки и имплантации пластины блокировки грудины 
должны по возможности проводиться с уже собранной пластиной. 
Запрещается разбирать пластину, вытаскивая стержень 
экстренного расцепления. 

8.	 Выполните оконтуривание пластины 
Будьте осторожны, чтобы при этом не деформировать те участки 
половинок пластины, где располагается стержень. Если эта часть 
пластины изогнута, пластина может сломаться или стержень экстренного 
расцепления может застрять в пластине. 
Меньшие по размерам пластины для корпуса грудины можно сгибать 
при помощи универсальных плоскогубцев.

9.	 Расположите пластину нужным образом
10.	 Просверлите отверстия	  

В качестве альтернативного варианта возможно применение шурупов.
11.	 Выберите и вставьте первый самонарезающий винт 

Длину винта определяют при помощи указателя длины винта на модуле. 
Поставляемый отдельно затяжной инструмент (03.501.056) можно 
использовать для приведения пластины к кости. Подробнее об этом см. 
в справочном руководстве по затяжному инструменту (036.001.400).

12.	 Просверлите отверстия и расположите остальные винты
13.	 Вставьте оставшиеся пластины
14.	 Пластина рукоятки (дополнительно)
15.	 Смыкание и послеоперационный уход 

Не тянуть и не поднимать пациента за руки 6 недель. Не поднимать руки 
выше 90° на уровне плеч. 

Альтернативный способ с применением шурупов
1.	 Определите толщину края грудины и расположите пластину нужным 

образом
2.	 Выберите и вставьте первый шуруп 

Длину шурупа можно определить при помощи указателя длины шурупа 
на модуле. Поставляемый отдельно затяжной инструмент (03.501.056) 
можно использовать для приведения пластины к кости. Подробнее об 
этом см. в справочном руководстве по затяжному инструменту 
(036.001.400).

3.	 Вставьте оставшиеся шурупы

Срочный повторный вход
1.	 Извлеките стержень экстренного расцепления 

Для выполнения повторного входа при работе с пластиной блокировки 
грудины 2.4, прямой, без стержня экстренного расцепления или в случае, 
если кости грудины срослись, необходимо удалить пластину и винты. 
Чтобы облегчить удаление пластины и винта, можно использовать 
универсальный комплект для удаления винта Synthes 1.505.300.

2.	 Вставьте стержень экстренного расцепления на место

Устранение проблем при удалении имплантата
Чтобы облегчить удаление пластины и винта, можно использовать 
универсальный комплект для удаления винта Synthes 1.505.300.

Обработка или повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
описаны в брошюре DePuy Synthes «Важная информация». Инструкции по сборке 
и разборке инструментов «Демонтаж многокомпонентных инструментов» можно 
загрузить с: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance 
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Данная инструкция по применению не предназначена для 
распространения на территории США.

Инструкция по применению
Шланговые имплантаты
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Инструкция по применению

Шланговые имплантаты
Перед применением изделия внимательно прочитайте данную инструкцию по 
применению, брошюру Synthes «Важная информация». Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими методиками.
Шланговые имплантаты состоят из комплексов различных устройств, таких как 
кабели, церкляжные штифты и петли, а также крепежные приспособления. Шланговые 
имплантаты поставляются в стерильном и нестерильном варианте упаковки.

Важное примечание для врачей и медицинского персонала операционных: Данные 
инструкции по применению не содержат всех сведений, необходимых для выбора и 
использования устройства. Вся необходимая информация содержится в инструкции 
по применению (рекомендации по выбору соответствующей хирургической 
методики, важная информация и маркировка устройства).

Имплантат(-ы):	 Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Шланг с гофрой 1.0	 Нержавеющая сталь 316L	 ISO 5832-1
Шланг с гофрой 1.0	 Ti-Al6-Nb7 (TAN)	 ISO 5832-11
	 TiCP	 ISO 5832-2
Шланг с гофрой 1.7	 Нержавеющая сталь 316L	 ISO 5832-1 
Шланг с гофрой 1.7	 Сплав CoCrWNi	 ISO 5832-5 
	 TiCP	 ISO 5832-2
TRD 	 Сплав CoCrWNi	 ISO 5832-5
	 Ti-Al6-Nb7 (TAN)	 ISO 5832-11
	 TiCP	 ISO 5832-2
CerclageFix для LCP 	 Нержавеющая сталь 316L 	 ISO 5832-1
CerclageFix для LCP 	 TiCP	 ISO 5832-2
Вкладыш CerclageFix 	 Нержавеющая сталь 316L 	 ISO 5832-1
CerclEye под болт с  
шестигранной головкой 	 Нержавеющая сталь 316L 	 ISO 5832-1
CerclEye под болт с  
шестигранной головкой 	 TiCP 	 ISO 5832-2
CerclEye под винт 	 Нержавеющая сталь 316L 	 ISO 5832-1
CerclEye под винт 	 TiCP 	 ISO 5832-2
Направляющий штифт 	 Нержавеющая сталь 316L 	 ISO 5832-1
Направляющий штифт 	 TiCP 	 ISO 5832-2

Предполагаемое использование
Шланговые имплантаты предназначены для крепления или стабилизации костей в 
различных частях тела при помощи стандартного церкляжа или методики стяжной 
ленты. 

Показания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Противопоказания
См. таблицу в конце данной инструкции по применению.

Возможные риски
Как и при всех хирургических процедурах, могут возникать риски, побочные 
действия и нежелательные явления. Хотя могут возникнуть различные реакции, вот 
некоторые из наиболее распространенных:
Проблемы, возникающие в связи с анестезией и расположением пациента 
(например, тошнота, рвота, стоматологические травмы, неврологические 
расстройства и т. д.), тромбоз, эмболия, инфекция, чрезмерные кровопотери, 
ятрогенные невральные и сосудистые травмы, повреждения мягких тканей, в том 
числе отек, образование патологических рубцов, функциональное ухудшение 
костно-мышечной системы, синдром Зудека, аллергические реакции/повышенная 
чувствительность, а также побочные действия, связанные с выступанием 
металлоконструкции, неправильным сращением и несращением переломов.

Стерильное устройство

Стерилизация при помощи облучения

Имплантаты необходимо хранить в оригинальной защитной упаковке, не вынимая 
их из нее до начала непосредственного использования. Не использовать, если 
упаковка повреждена.
Перед использованием следует проверить срок годности изделия, а также 
целостность стерильной упаковки. Не использовать в случае повреждения 
упаковки или истечения срока годности.

Устройство одноразового использования

Не использовать повторно

Изделия предназначены для одноразового использования или для использования 
у одного пациента в течение одной процедуры. 
Повторное использование или повторная клиническая обработка (например, 
очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную целостность 
устройства и/или привести к неисправности устройства, что может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Кроме того, повторное использование и повторная обработка устройств 
одноразового использования может привести к возникновению риска заражения, 
например, вследствие переноса возбудителей инфекции от одного пациента к 
другому. Это может привести к травме или смерти пациента или пользователя.

Загрязненные имплантаты запрещено подвергать повторной обработке. 
Имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и/или 
физиологическими жидкостями и веществами, нельзя использовать повторно. Они 
подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже если имплантаты 
выглядят неповрежденными, изделия могут иметь мелкие дефекты и внутреннее 
распределение напряжений, которые могут привести к усталости материала.

Меры предосторожности
Сведения об общих мерах предосторожности см. в брошюре «Важная информация».
Конкретные сведения по мерам предосторожности, относящимся к шланговым 
имплантатам, обязательно см. в документе «Рекомендации по хирургической 
методике» (www.depuysynthes.com/ifu), который прилагается к комплекту 
используемой системы изделия.

Предупреждения
Сведения об общих предупреждениях см. в брошюре «Важная информация».
Конкретные сведения по предупреждениям касательно применения шланговых 
имплантатов обязательно см. в документе «Рекомендации по хирургической 
методике» (www.depuysynthes.com/ifu), который прилагается к комплекту 
используемой системы изделия.

Сочетание медицинских устройств
Компания Synthes не проводила проверку совместимости с устройствами, 
поставляемыми другими производителями, и не принимает на себя никакой 
ответственности в подобных случаях.

Магнитно-резонансная среда
Для оценки использования прибора в магнитно-резонансной среде следует 
использовать информацию, приведенную в руководстве по применению 
хирургической методики на веб-сайте www.depuysynthes.com/ifu. 

Лечение до использования устройства
Продукция Synthes, поставляемая в нестерильном состоянии, должна подвергаться 
очистке и стерилизации паром до использования в хирургических целях. Перед 
началом очистки следует удалить всю оригинальную упаковку. До начала 
стерилизации паром следует поместить изделие в утвержденную обертку или 
контейнер. Необходимо соблюдать инструкции по очистке и стерилизации, 
приведенные в брошюре Synthes «Важная информация».

Клиническая обработка/повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многоразового использования, лотков и футляров для инструментов 
приведены в брошюре Synthes «Важная информация». Инструкции по сборке и 
разборке инструментов под названием «Разборка многокомпонентных 
инструментов» можно скачать по адресу
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Системы Показания Противопоказания

Шланговая система – �Хирургия ортопедических травм (включая перипротезные 
переломы, переломы бедренной кости, переломы локтевого 
отростка, переломы коленной чашечки, переломы плечевой кости 
и голеностопа) 

– Ключично-акромиальное смещение 
– Переломы бедренной кости и вертлужной впадины 
– �Профилактическое бандажирование при тотальных заменах 

суставов 
– Временная фиксация во время открытых репозиций 
– �Повторное прикрепление большого вертела после остеотомии при 

полной артропластике тазобедренной кости или переломах

Церкляжный шланг  1,0 мм нельзя использоваться при переломах 
бедренной кости или для профилактического бандажирования при 
тотальных заменах суставов.

Церкляжный 
провод — применение 
шланга

Для общей хирургии ортопедических травм с применением 
церкляжных шлангов 
– Перипротезные переломы бедренной кости 
– Подвертельные переломы 
– �Профилактическое бандажирование при тотальной замене 

суставов 
– Дополнительная фиксация 
– Временная репозиция

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Церкляжный провод, 
техническое 
руководство 
(проволочные 
имплантаты)

Для общей хирургии ортопедических травм с применением 
церкляжных проволочных имплантатов 
– Перипротезные переломы бедренной кости 
– Подвертельные переломы 
– �Профилактическое бандажирование при тотальной замене 

суставов 
– Дополнительная фиксация 
– Временная репозиция

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Система 
артропластики плеча 
Epoca — перелом

– �Невосстанавливаемые переломы проксимального отдела плечевой 
кости 

– �Посттравматические состояния с прогрессирующей деструкцией 
сустава 

– Неудачный остеосинтез в анамнезе 
Гленоидный компонент может быть показан в случае деструкции 
хряща или связанного с ним невосстанавливаемого гленоидного 
перелома при наличии проблемы с суставно-плечевой 
стабильностью.

– Инфекции, острые или хронические, местные или системные 
– �Тяжелые формы мышечных, неврологических или сосудистых 

дефектов, которые нарушают функционирование пораженной 
конечности 

– �Деструкция или низкое качество кости, что может повлиять на 
стабильность имплантата 

– �Любое сопутствующее заболевание, которое может нарушить 
функцию имплантата 

– �Любая другая патология, требующая лечения в приоритетном 
порядке

Техническое 
руководство по 
проволочным 
имплантатам Kirschner 
и церкляжным 
проволочным 
имплантатам Synthes

Показания для применения проволочных имплантатов 
Проволочные имплантаты показаны при широком спектре 
ортопедических травм, включая: 
– Автономное устройство для фиксации перелома 
– �Фиксацию перелома при одновременном использовании других 

систем фиксации

Показания для применения церкляжных проволочных 
имплантатов 
– �Хирургия ортопедических травм (включая, перипротезные 

переломы, переломы бедренной кости, переломы локтевого 
отростка, переломы коленной чашечки, переломы плечевой кости 
и голеностопа) 

– Ключично-акромиальное смещение 
– Переломы бедренной кости и вертлужной впадины 
– �Профилактическое бандажирование при тотальных заменах 

суставов 
– Временная фиксация во время открытых репозиций 
– �Повторное прикрепление большого вертела после остеотомии при 

полной артропластике тазобедренной кости или переломах

Противопоказаний, характерных для этих изделий, нет.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00 
www.depuysynthes.com
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Внимательно прочитайте данную инструкцию по применению, брошюру 
DePuy Synthes «Важная информация» и документ DSEM/CMF/0115/0053 с 
изложением соответствующих хирургических оперативных техник по 
применению внешнего дистрактора средней зоны лица. Убедитесь, что вы 
ознакомились с соответствующими хирургическими оперативными 
техниками. 

Инструкции по применению
внешнего дистрактора средней зоны лица 
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Инструкции по применению

Материал(-ы)
Компоненты:	 Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Пластины основания:	 TiCP	 ISO 5832-11
		  ASTM F67
Кортикальные/Аварийные  
винты и винты со  
шлицованной головкой:	 сплав Ti-6AI-7Nb (TAN)	 ISO 5832-11
		  ASTM F 1295

Верхнечелюстные стержни:	 сплав Ti-6AI-7Nb (TAN)	 ISO 5832-11
		  ASTM F 1295
	
Краниальные штифты/ 
Фиксирующий винт  
для проволоки:	 сплав Ti-6AI-7Nb (TAN)	 ISO 5832-11 
		  ASTM F 1295

Компоненты  
рамы-наголовника:	 Нержавеющая сталь 17-4PH	 ASTM F 899/A 564
	 Нержавеющая сталь 304	 ISO7153-1
		  ASTM F 899/A 276
	 сплав Ti-6AI-7Nb (TAN)	 ISO 5832-11
		  ASTM F 1295
	 сплав Ti6AL4V (TAV)	 ISO 5832-3
		  ASTM F 1472
	 AL 6061	 DIN EN 573
		  ASTM B 209M, B 211M, 	
		  B 221M

	 Фторополимер	 ISO 16061
	 Фторополимер Radel	 ISO 16061
	 углеродное волокно CFRE

Целевое применение
Внешний дистрактор средней зоны лица компании DePuy Synthes предназначен 
для использования в качестве устройства стабилизации и растягивания кости 
при необходимости постепенного расширения кости.

Показания
Система внешнего расширения средней зоны лица показана для применения 
в черепно-лицевой хирургии, процедурах реконструкции, а также выборочной 
хирургической ортодонтии верхней челюсти. В частности, система показана 
для расширения там, где требуется постепенное расширение остеотомии у 
взрослых и детей.

Противопоказания
Для применения внешнего дистрактора средней зоны лица компании 
DePuy Synthes не имеется противопоказаний.

Общие нежелательные явления
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные другие побочные реакции, некоторые из наиболее 
распространенных включают:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, тошнота, 
рвота, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, закупорки кровяных сосудов, 
инфекцию или травму других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов, 
чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, 
необычное образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-
мышечной системы, боль, дискомфорт или необычную чувствительность в связи 
с присутствием устройства, аллергию или гиперчувствительность, побочные 
эффекты, связанные с выступанием металлоконструкций, отсоединением, 
изгибом или поломкой устройства, несрастание или задержку срастания, которые 
могут привести к повреждению имплантата и (или) повторной операции.

Нежелательные явления, специфичные для данного устройства
Характерные нежелательные явления при применении данного устройства в 
т.ч. включают:
•	 неврологическое повреждение или утечку черепно-мозговой жидкости из-

за проникновения черепных стержней, что приводит к смерти.
•	 Повторная операция:

–– в результате рецидива.
–– �в связи с поломкой или отсоединением системы расширения при 
избыточной активности пациента.

–– �в связи с поломкой пластины основания после операции имплантации во 
время лечения из-за уменьшения прочности вследствие избыточного 
изгиба пластины основания во время имплантации.

–– �в связи с поломкой пластины основания после операции, до завершения 
процесса срастания кости, в связи с избыточным напряжением, 
создаваемым пациентом.

–– �в связи со смещением винта в тонкой кости.
–– �для коррекции восстановленной кости по причине расположения 
дистрактора вдоль неправильного вектора, в результате неверного 
планирования вектора или сложностей переноса плана лечения в место 
хирургического вмешательства.

–– �для замены устройства в связи с нарушением устройства из-за травмы 
пациента, не связанной с процедурой или лечением.

–– �из-за инфекции в месте расположения дистрактора. 
–– �в связи с неправильной функцией устройства.
–– �из-за несоответствующей выбранной длины устройства.
–– �в связи с заменой устройства.
–– �в связи с ослабленной пластиной основания дистрактора.
–– �в связи с переломом кости после нагрузки.
–– �в связи со смещением штифта в кости.
–– �в связи со случаями неполной остеотомии.
–– �Несращение или фиброзное сращение, ведущие к повторной операции 
(худший случай), в связи с тем, что использовано недостаточное 
количество винтов на пластине основания.

–– �Раннее сращение кости, требующее повторной операции в связи с 
активацией дистрактора в неправильном направлении после активации в 
правильном направлении.

–– �Ограниченный и (или) нарушенный рост кости, при котором требуется 
дальнейшее хирургическое вмешательство, поскольку дистрактор не 
удален после завершения лечения.

–– �Ограниченный и (или) нарушенный рост кости, при котором требуется 
дальнейшее хирургическое вмешательство, поскольку дистрактор не 
удален после завершения лечения регенерата.

•	 Дополнительное медицинское лечение в следующих случаях:
–– �При эрозии мягких тканей в связи с давлением на них компонентов 
дистрактора.

–– �Боли у пациента из-за проникновения конца дистрактора в мягкие ткани.
–– �При повреждении нерва, что требует последующего медицинского лечения. 
–– �В случае травмы пациента в связи с длительным временем операции, 
поскольку винты и (или) дистрактор нельзя удалить.

–– �Процесс заживления может быть изменен у пациентов с определенными 
заболеваниями обмена веществ, с активной инфекцией или подавленным 
иммунитетом.

–– �При панникулите.
–– �В случае дискомфорта пациента в связи с длительным лечением.
–– �При необходимости коррекции рубца.
–– �При боли в месте синтеза кости.
–– �В случае кисты, вызванной штифтами.
–– �В случае травмы околоушной железы.
–– �При инфекции в месте штифтов.
–– �При раскрывании раны.
–– �В случае прекращения лечения в связи с несоблюдением пациентом 
требований.

–– �В случае незначительного открытого заднего прикуса.
–– �В случае проблем с диетой, потерей веса.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (напр., очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства или 
привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через, например, передачу 



инфицированного вещества от одного пациента другому. Это может привести 
к травме или смерти пациента или пользователя.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантат DePuy Synthes, 
загрязненный кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями и (или) 
веществами; с ним необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
больнице. Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, в них могут 
иметься мелкие дефекты или внутренние структурные изменения, которые 
могут привести к усталости материала.

Предостережения
•	 Применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые могли 

образоваться во время имплантации или снятия.
•	 После завершения расположения имплантата необходимо утилизировать 

любые фрагменты или обрезки в одобренный к применению контейнер для 
острых отходов.

•	 Будьте осторожны, чтобы не задеть нервы, зубные зачатки, корни и прочие 
важные структуры при сверлении и (или) размещении винтов.

•	 Учитывайте и проверяйте достаточность костного объема и количества 
кости для размещения винта.

•	 Факторы, которые следует учитывать и проверять.
–– Линия окклюзии.
–– �Планируемая длина продвижения (учесть возможность рецидива и 
избыточной корректировки).

–– Смыкание губ.
–– Покрытие мягкими тканями.
–– Боль у пациента в связи с взаимодействием расширителя и мягких тканей.
–– Возможность доступа к винтам.

•	 Пластину основания необходимо обрезать так, чтобы не нарушить 
целостность винтового отверстия.

•	 Сгибание сильнее, чем этого требуют анатомические особенности пациента, 
обратный, а также повторяющийся изгиб могут увеличить риск поломки 
имплантата.

•	 Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести 
к следующему: 

–– термонекрозу кости,
–– ожогу мягких тканей, 
–– �высверливанию отверстия большего, чем необходимо, что может 
привести к отрыву при меньшем усилии, возросшей простоте раскалывания 
кости винтом и (или) неоптимальной фиксации и (или) необходимости 
использования аварийных винтов.

•	 Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
•	 Во время сверления всегда производите орошение во избежание 

термического повреждения кости.
•	 Плотно вставьте лезвие отвертки в шлиц винта, чтобы гарантировать 

удержание винта на лезвии отвертки.
•	 Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 

дистрактора или повреждения важных и (или) лингвальных структур.
•	 На затягивайте полностью винты перед выполнением остеотомии.
•	 �Для увеличения стабильности в тонкой кости вставьте винты 

двухкортикально. Кроме того, можно использовать больше винтов.
•	 ��Винты могут отсоединиться во время курса лечения, если расположены в 

кости плохого качества.
•	 Используйте не менее 3-х винтов на пластину основания верхней челюсти.
•	 �Винты необходимо поместить в ближайшие к верхнечелюстному стержню 

отверстия для достижения соответствующей стабильности устройства.
•	 �В первую очередь просверлите ближайшие к остеотомии отверстия и 

вставьте винты.
•	 �Необходимо завершить остеотомию; кость должна быть подвижной. 

Дистрактор не разработан и не предназначен для ломания кости и (или) 
завершения остеотомии.

•	 Обрежьте избыток проволоки и позаботьтесь о том, чтобы не оставить 
выступающих острых концов.

•	 Раму-наголовник следует расположить параллельно Франкфуртской 
горизонтальной плоскости на расстоянии 2 см по вертикали над каждым ухом.

•	 Между черепом и рамой-наголовником в сборе рекомендуется оставлять 
расстояние примерно 2 см на каждой из сторон для упрощения доступа при 
чистке. Как только такое положение достигнуто, устройство считается 
расположенным соответствующим образом для вставки фиксирующих 
винтов.

•	 �Важно вращать инструмент расширения только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в 
неправильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс 
расширения.

•	 �Хирург должен проинструктировать пациента и (или) человека, 
оказывающего уход, относительно того, каким образом активировать и 
защищать дистрактор во время лечения.

•	 �Следует также рекомендовать пациентам не трогать расширители и избегать 
действий, которые могут помешать лечению. Важно проинструктировать 
пациента соблюдать протокол расширения, поддерживать участок раны 
чистым во время лечения и немедленно обращаться к своему хирургу при 
ослаблении затяжки активационного инструмента.

•	 �Чтобы предотвратить смещение имплантата, извлекайте дистрактор после 
лечения.

•	 Ослабляйте каждый из фиксирующих винтов при помощи инструмента для 
регулировки рамы-наголовника до тех пор, пока рама-наголовник в сборе не 
будет высвобождена из черепа.

•	 �Концы инструментов могут быть острыми, обращаться осторожно.

Предупреждения
•	 Данные устройства могут сломаться во время использования (при избыточном 

усилии или в результате применения несоответствующих хирургических 
оперативных техник). В то время как окончательное решение об извлечении 
фрагмента перелома принимает хирург, мы рекомендуем, с учетом всех рисков, 
связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные особенности 
каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент перелома.

•	 Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к 
никелю.

•	 �Движение зуба может повлиять на результаты лечения, и его следует 
тщательно учитывать при использовании внутриротовой шины.

•	 �Винты фиксации должны вставляться в участки с твердой кортикальной 
костью толщиной не менее 4 мм.

•	 �Чрезмерное затягивание винтов фиксации или расположение штифтов в 
тонкой кости может вызвать переломы кости или дуральное проникновение.

•	 �Необходимо располагать не менее трех винтов в каждой монтажной 
пластине обеих сторон рамы-наголовника перед затягиванием штифтов, 
чтобы гарантировать равномерное распределение усилия.
–– Фиксирующие винты следует располагать по крайней мере на 2 см выше уха.

•	 �Пациентам следует порекомендовать избегать деятельности с высоким риском, 
поскольку при падении пациента на устройство возможны серьезные травмы.

•	 В случаях, когда необходима неотложная интубация, устройство можно 
быстро снять, используя кусачки для проволоки и инструмент для 
регулировки рамы-наголовника.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания DePuy Synthes не берет на себя 
ответственность в случаях их применения.

Условия МР-среды
Отклонение, сдвиг и помехи изображений в соответствии с требованиями 
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в 3 Т МРТ 
системе не выявило какого-либо существенного отклонения или сдвига 
конструкции при экспериментально измеренном местном пространственном 
градиенте магнитного поля 70,1 Т/м. Самая крупная помеха заканчивалась на 
примерном расстоянии 55 мм от конструкции по результатам сканирования с 
помощью градиентных эхо-сигналов (ГЭ). Испытание было проведено с 
помощью 3 Т МРТ системы.
Радиочастотное исследование – индукционный нагрев в соответствии с 
требованиями ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее 
неблагоприятного сценария привело к повышению температур на 19,5 °C (1,5 T) 
и 9,78 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек (средняя 
удельная мощность поглощения [УМП] для всего тела составила 2 Вт/кг в течение 
15 минут).

Предостережения
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только УМП и времени применения РЧ. Поэтому рекомендуется 
особое внимание уделить следующим пунктам.
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышенной температуры и (или) болевых 
ощущений.

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или ощущения температуры не 
должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев в присутствии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемая удельная мощность поглощения (УМП) должна быть по 
возможности снижена. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать 
замедлению роста температуры тела.

Специальные инструкции по применению

Применение внутренних компонентов системы при остеотомиях типов 
LeFort I и LeFort II
1.	 Сделайте интраоральный надрез
2.	 Обозначьте место остеотомии
3.	 Припасуйте верхнечелюстные пластины основания в сборе



4.	 Сформируйте контур верхнечелюстных стержней
5.	 Обозначьте положение верхнечелюстных пластин основания
6.	 Выполните остеотомию
7.	 Снова прикрепите верхнечелюстные пластины основания в сборе
8.	 Наложите швы на разрезы

Применение внутренних компонентов системы при остеотомии типа 
LeFort III и процедурах при выполнении Monobloc
1.	 Сделайте надрезы
2.	 Обозначьте место остеотомии
3.	 Припасуйте верхнечелюстные пластины основания в сборе
4.	 Сформируйте контур верхнечелюстных стержней
5.	 Обозначьте положение верхнечелюстных пластин основания
6.	 Снимите верхнечелюстные пластины основания в сборе
7.	 Припасуйте и присоедините скуловые пластины основания
8.	 Выполните остеотомию
9.	 Снова прикрепите верхнечелюстные пластины основания в сборе
10.	 Вставьте фиксирующие винты для проволоки
11.	 Наложите швы на все разрезы

Опциональный метод для интраоральной фиксации — Интраоральная 
шина
С целью применения на верхней челюсти вытяжения через зубочелюстную 
систему можно использовать жесткую интраоральную шину, подогнанную под 
пациента. (Этапы 1 — 8)

Размещение устройства
1.	 Вставьте установочные штифты
2.	 Разблокируйте раму-наголовник в сборе для регулировки
3.	 Поместите раму-наголовник на череп
4.	 Затяните крепежные винты рамы-наголовника
5.	 Вставьте фиксирующие винты
6.	 Присоедините вертикальную стойку в сборе
7.	 Отрегулируйте вертикальную стойку

–– с помощью корректировки угла вертикальной стойки в сборе
–– «A-P» регулировки
–– поперечной регулировки

8.	 Присоедините горизонтальную планку в сборе
9.	 Установите рычаги дистрактора в нужное положение
10.	 При необходимости выполните финальную регулировку
11.	 Прикрепите проволоку

Послеоперационные факторы
Составление протокола предполагаемого расширения
Ведение документации
Регулирование вектора расширения
–– «A-P» регулировки
–– поперечные регулировки

Уход за пациентом
1.	 Удалите проволоку
2.	 Отсоедините вертикальный стержень из углеродного волокна

Снятие устройства
1.	 Удалите проволоку
2.	 Снимите раму-наголовник в сборе
3.	 Раскрепите внешнюю и интраоральную фиксацию

Уход за пациентом
1.	 Обратитесь к своему врачу, если у вас возникнут вопросы или сомнения, 

или в случае покраснения, выделения жидкости или сильной боли во 
время активации.

2.	 Обращайтесь с дистракторами с осторожностью и избегайте действий, 
которые могут помешать лечению.

3.	 Ведение документации. Руководство по уходу за пациентом входит в 
комплект системы, чтобы помочь вести записи и отслеживать расширение 
устройства.

4.	 Следуйте протоколу расширения. Выполняйте инструкции хирурга 
относительно скорости и частоты расширения. Согласно инструкциям 
врача пациенту и (или) лицу, осуществляющему уход, может понадобиться 
активировать дистрактор несколько раз каждый день.

5.	 Вращайте инструмент расширения только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в 
неправильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс 
расширения.

6.	 При вращении дистрактора активационным инструментом не сжимайте 
рычаг дистрактора пальцами. Он должен быть установлен таким образом, 
чтобы его можно было поворачивать. Важно вращать инструмент 
расширения только в направлении стрелки, обозначенной на ручке. При 
вращении активационного инструмента в неправильном направлении 
(против стрелки) можно нарушить процесс лечения. 

7.	 Обратитесь к своему хирургу сразу же, если потеряете инструмент 
активации.

8.	 Поддерживайте чистоту в области раны во время лечения.
9.	 Поддерживайте хорошую гигиену рта на всех этапах лечения.

Устройство предназначено для применения подготовленным врачом 
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств DePuy Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами. 

Обработка, повторная обработка, уход и техническое обслуживание
Указания общего порядка, информацию по оперативному управлению и 
разборке многокомпонентных инструментов, а также руководство по 
обработке имплантатов можно найти, обратившись к местному торговому 
представителю, или на сайте:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом 
обслуживании устройств многоразового использования компании Synthes, 
лотков для инструментов и чехлов, а также об обработке нестерильных 
имплантатов Synthes можно найти в брошюре «Важная информация» 
(SE_023827) или на сайте: 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Данная инструкция по применению не предназначена для 

распространения на территории США. 

Не все изделия в настоящий момент доступны во всех 

странах. 
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Инструкция по применению 

Титановый многовекторный дистрактор 

Номера изделий: 

487.931 

487.966 

487.967 

292.790.01 

292.790.10 

Введение 

Титановый многовекторный дистрактор представляет собой внешнее 

дистракционное устройство, состоящее из корпуса дистрактора, 

рычагов, держателя стержней и активационного шестигранника. 

Указанные компоненты предназначены для однократного применения. 

Важная информация для медицинских работников и персонала 

операционных отделений: данная инструкция по применению не 

содержит всей информации, необходимой для выбора и использования 

изделия. Перед использованием внимательно прочитайте инструкцию 

по применению и брошюру «Важная информация». Убедитесь, что вы 

знакомы с соответствующей хирургической процедурой. 

Материалы 

 

 

 

 

Целевое применение 

Титановый многовекторный дистрактор предназначен для удлинения и 

(или) стабилизации челюстной кости в случаях, когда требуется 

постепенная дистракция или вытягивание кости. 

Показания 

Для удлинения и (или) стабилизации челюстной кости в случаях, когда 

требуется постепенная дистракция или вытягивание кости. 

Противопоказания 

Противопоказания для применения титанового многовекторного 

дистрактора отсутствуют. 

Целевая группа пациентов 

Данный продукт должен использоваться по целевому назначению с 

учетом показаний, противопоказаний, а также анатомии и состояния 

здоровья пациента. 

Целевые пользователи 

Настоящая инструкция по применению не содержит всей информации, 

необходимой для непосредственного использования устройства или 

системы. Настоятельно рекомендуется инструктирование хирургом, 

имеющим опыт работы с данным устройством. 

Данное устройство предназначено для использования 

квалифицированными медицинскими работниками, например, 

хирургами, врачами, персоналом операционной и лицами, 

участвующими в подготовке устройства. Весь персонал, работающий с 

устройством, должен быть полностью ознакомлен с инструкцией по 

применению, хирургическими процедурами, если применимо, и (или) 

брошюрой «Важная информация», сообразно обстоятельствам.  

Имплантация должна производиться в соответствии с инструкцией по 

применению и рекомендованной хирургической процедурой. Хирург 

отвечает за соответствие устройства патологии/состоянию пациента и 

за правильное проведение операции. 

Благоприятные клинические эффекты 

При использовании титанового многовекторного дистрактора в 

соответствии с инструкцией по применению и рекомендованными 

методами могут быть достигнуты следующие благоприятные 

клинические эффекты: 

− Стабилизация сегмента кости и содействие заживлению 

− Восстановление анатомических связей и функций 

− Минимально инвазивное лечение 

− Возможность послеоперационной корректировки 

Изделие(-я) Материал(-ы) Стандарт(-ы) 

Спица 

Киршнера 

Нержавеющая 

сталь 316L 

ISO 5832-1 

Обзор показателей безопасности и клинических характеристик можно 

найти по адресу: http://ec.europa.eu/tools/eudamed 

Примечание: ссылка на Европейскую базу данных медицинских 

изделий (EUDAMED) будет доступна только после ее запуска. 

Показатели эффективности устройства: 
Титановый многовекторный дистрактор представляет собой 

современное дистракционное устройство и соответствует стандартам 

эффективности и безопасности, установленным компанией «Синтез», 

при условии использования в соответствии с инструкцией по 

применению и маркировкой. 

 

Возможные неблагоприятные события, нежелательные побочные 

эффекты и остаточные риски 

− Инфекция 

− Повреждение жизненно важных органов или придаточных 

структур 

− Боль или дискомфорт 

− Нанесение травмы пациенту 

Изделие однократного применения 

Не использовать повторно 

Изделия предназначены для однократного применения, для 

применения у одного пациента или в рамках одной процедуры. 

Повторное использование и повторная обработка (например, очистка 

или повторная стерилизация) могут разрушить структурную 

целостность устройства и (или) привести к неисправности устройства, 

что может стать причиной травмы, заболевания или смерти пациента.  

Кроме того, повторное использование и повторная обработка 

устройств однократного применения может привести к возникновению 

риска загрязнения, например, вследствие переноса возбудителей 

инфекции от одного пациента к другому. Это может привести к травме 

или смерти пациента или пользователя.  

Загрязненные имплантаты запрещается подвергать повторной 

обработке. Любые имплантаты производства «Синтез», загрязненные 

кровью, тканями и (или) физиологическими жидкостями и веществами, 

запрещается использовать повторно. Они подлежат утилизации 

согласно действующим в учреждении здравоохранения правилам. 

Даже если имплантаты выглядят неповрежденными, они могут иметь 

малые дефекты и внутренне распределенные напряжения, что может 

привести к усталости материала. 

Предупреждения и меры предосторожности 

Меры предосторожности 

Во время курса лечения стержни могут отсоединиться, если размещены 

в кости плохого качества. 

 

Совместимость с другими медицинскими изделиями 

Испытания на совместимость с изделиями других производителей не 

проводились, и компания «Синтез» не несет ответственности в 

указанных случаях. 

 

Магнитно-резонансная среда 

Титановый многовекторный дистрактор не проходил оценку на 

предмет безопасности и совместимости в МР-среде. Он не проходил 

испытаний на нагревание, перемещение и  наличие артефактов на МР-

томограмме. Данные о безопасности применения титанового 

многовекторного дистрактора в МР-среде отсутствуют. Помещение 

пациента с данным устройством в МР-среду может привести к 

получению им травмы.  

Обработка до использования устройства 

Продукция «Синтез», поставляемая в нестерильном состоянии, должна 

подвергаться очистке и стерилизации паром до использования в 

хирургических целях. Перед началом очистки удалить всю 

оригинальную упаковку. До начала стерилизации паром разместить 

изделие в утвержденную обертку или контейнер. Соблюдать 

инструкции по очистке и стерилизации, приведенные в брошюре 

«Синтез» «Важная информация». 
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Извлечение имплантата 

(Для извлечения одновекторного дистрактора следуйте только пунктам 

с 4 по 7) 

1. Удалите винты, при помощи которых рычаги дистрактора крепятся 

к его корпусу. 

2. Отсоедините корпус дистрактора от рычагов и удалите его. 

3. Используя линейный активационный инструмент, отсоедините 

рычаги от зажимов для стрежней, вращая инструмент против часовой 

стрелки. 

4. Удалите защитные колпачки со стержней. 

5. Ослабьте шестигранные винты на зажимах для стержней. 

6. Снимите консолидационную конструкцию со стержней. 

7. Удалите стержни из кости, используя щипцы. 

Устранение неисправностей 

О любом серьезном инциденте с устройством следует сообщать 

изготовителю и компетентному органу государства, в котором 

находится пользователь и (или) пациент. 

Обработка устройств 

Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной 

обработке устройств многократного применения, лотков для 

инструментов и упаковок описаны в брошюре компании «Синтез» 

«Важная информация». 

Утилизация 

Любые имплантаты производства «Синтез», загрязненные кровью, 

тканями и (или) физиологическими жидкостями и веществами, 

запрещается использовать повторно. Они подлежат утилизации 

согласно действующим в учреждении здравоохранения правилам. 

Изделия подлежат утилизации как медицинские изделия в 

соответствии с установленными в учреждении здравоохранения 

процедурами. 
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Настоящая инструкция по применению не предназначена 
для распространения на территории США.

Инструкция по использованию
Верхнечелюстной дистрактор 
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Инструкция по использованию

Внимательно прочитайте настоящую инструкцию по применению, брошюру 
Synthes «Важная информация» и документ с изложением соответствующих 
хирургических оперативных техник по применению верхнечелюстного 
дистрактора (DSEM/CMF/0516/0129). Убедитесь, что вы ознакомились с 
соответствующими хирургическими оперативными техниками.

Материал(-ы)

Компонент(-ы) Материал(-ы) Стандарт(-ы)

Винты Нержавеющая сталь марки 316L ISO 5832-1

Корпус дистрактора Нержавеющая сталь марки 316L ISO 5832-1

Опорные пластины Нержавеющая сталь марки 316L ISO 5832-1

Предназначение
Верхнечелюстной дистрактор предназначен для использования в качестве 
устройства стабилизации и растягивания кости, при необходимости 
постепенной дистракции кости.

Показания к применению
Верхнечелюстной дистрактор показан для применения в черепно-лицевой 
хирургии, процедурах реконструкции, а также выборочной хирургической 
ортодонтии верхней челюсти. В частности, он предназначен для расширения 
верхней челюсти с применением остеотомии по Лефору у взрослых и детей.

Противопоказания
Применение верхнечелюстного дистрактора противопоказано у пациентов с 
повышенной чувствительностью к никелю.

Общие возможные осложнения
Как и при всех основных хирургических процедурах, могут возникать риски, 
побочные эффекты и неблагоприятные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные осложнения, чаще всего встречаются:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, 
закупорка кровяных сосудов, инфекция, повреждение нервов и (или) корней 
зубов или повреждение других важных структур, в т.ч. кровеносных сосудов, 
чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, 
образование аномальных рубцов, функциональные нарушения скелетно-
мышечной системы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в 
связи с присутствием устройства, аллергия или сверхчувствительность, 
побочные эффекты, связанные с выпячиванием металлоконструкций, 
отсоединением, изгибом или поломкой устройства, неправильное срастание, 
несрастание или задержка срастания, что может повлечь повреждение 
имплантата, повторной операции.

Побочные эффекты, специфичные для данного устройства
Опасность удушения
–– Опасность удушения в случае отсоединения (под воздействием трения) 
силиконового предохранительного наконечника, используемого для 
защиты конца активационного шестигранника.

Повторная операция
1.	 Повторная операция в результате рецидива.
2.	 Повторная операция в связи с поломкой или отсоединением системы 

расширения при избыточной активности пациента.
3.	 Повторная операция в связи с поломкой опорной пластины во время 

лечения из-за уменьшения прочности опорной платины вследствие ее 
избыточного изгиба во время имплантации.

4.	 Повторная операция в связи с поломкой опорной пластины после 
имплантации до завершения процесса срастания кости в связи с 
избыточным напряжением, создаваемым пациентом.

5.	 Несращение или фиброзное сращение, ведущие к повторной операции 
(худший случай), в связи с тем, что использовано недостаточное 
количество винтов на опорной пластине.

6.	 Повторная операция в связи со смещением винта в тонкой кости.
7.	 Раннее сращение кости, требующее повторной операции в связи с 

активацией дистрактора в неправильном направлении.
8.	 Повторная операция для коррекции восстановленной кости по причине 

расположения дистрактора вдоль неправильного вектора в результате 
неправильного планирования вектора или сложностей реализации плана 
во время хирургического вмешательства.

9.	 Повторная операция для замены устройства в связи с нарушением 
устройства из-за травмы пациента, не связанной с процедурой или 
лечением.

10.	 Ограниченный и (или) нарушенный рост кости, при котором требуется 
дальнейшее хирургическое вмешательство, поскольку дистрактор не 
удален после завершения лечения.

11.	 Повторная операция из-за инфекции на стороне дистрактора. 
12.	 Повторная операция в связи с неправильной функцией устройства.
13.	 Повторная операция из-за несоответствующей выбранной длины 

устройства.
14.	 Повторная операция в связи с заменой устройства.
15.	 Повторная операция в связи с ослабленной пластиной основания 

дистрактора.
16.	 Повторная операция в связи с переломом кости после нагрузки. 
17.	 Повторная операция в связи со случаями неполной остеотомии.
Дополнительное медицинское лечение в следующих случаях:
18.	 При эрозии мягких тканей в связи с давлением на них компонентов 

дистрактора.
19.	 При болях у пациента из-за проникновения конца дистрактора в мягкие 

ткани.
20.	 При повреждении нерва, что требует последующего медицинского 

лечения. 
21.	 При инфекции, требующей лечения.
22.	 В случае травмы пациента в связи с длительным временем операции, 

поскольку винты и (или) дистрактор нельзя удалить.
23.	 Процесс заживления может быть изменен у пациентов с определенными 

заболеваниями обмена веществ, с активной инфекцией или подавленным 
иммунитетом.

24.	 При панникулите.
25.	 В случае дискомфорта пациента в связи с длительным лечением.
26.	 При необходимости коррекции рубца.
27.	 При боли в месте синтеза кости.
28.	 При раскрывании раны.
29.	 В случае прекращения лечения в связи с несоблюдением пациентом 

требований.
30.	 В случае незначительного открытого заднего прикуса.
31.	 В случае проблем с диетой, потерей веса.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Данные устройства предназначены только для однократного применения и 
предлагаются в нестерильной либо стерильной упаковке.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (например, очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства и 
(или) привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать 
причиной травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, 
загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями/
веществами; с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Предостережения
Меры предосторожности при предоперационном планировании.
Запрещается активировать дистракторы в ходе модельной хирургической 
операции, так как дистракторы рассчитаны только на один цикл активации. 
Активация более одного цикла может привести к заеданию дистракторов.



При размещении дистракторов необходимо проверять и учитывать следующее.
–– Линия окклюзии
–– Зубные зачатки и корни
–– Запланированный вектор расширения
–– Планируемая длина продвижения (учесть возможность рецидива и 
избыточной корректировки)

–– Достаточная прочность кости для установки винтов
–– Расположение нервов
–– Смыкание губ
–– Закрытие мягкими тканями
–– Боль у пациента в связи с взаимодействием дистрактора и мягких тканей
–– Возможность доступа к винтам

Отрезание и формирование контура опорных пластин. 
–– Опорные пластины необходимо обрезать так, чтобы не нарушить 
целостность винтового отверстия.

–– Необходимо вставить не менее трех винтов в каждую опорную пластину, 
чтобы гарантировать соответствующую стабильность.

–– Обрежьте имплантат, непосредственно прилегающий к отверстиям винтов.
–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев.

Обозначьте расположение дистрактора
–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести к: 

–– термическому некрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– �высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом и неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования дополнительных винтов.

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– Применяйте орошение и отсос для удаления отломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или удаления.

–– Плотно вставьте лезвие отвертки в шлиц винта, чтобы обеспечить удержание 
винта на лезвии отвертки.

–– Будьте осторожны, чтобы не задеть нервы, зубные зачатки, корни и прочие 
важные структуры при сверлении и (или) размещении винтов.

–– Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 
дистрактора или повреждения важных и (или) лингвальных структур.

–– Винты не следует затягивать полностью, так как они будут удалены перед 
выполнением остеотомии.

–– Используйте сверло размера, рекомендованного для винта системы. 
–– Винты могут отсоединиться во время курса лечения, если расположены в 
кости плохого качества.

–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры. 
Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков. 

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых 
отходов.

Повторное прикрепление дистрактора
–– �Будьте осторожны, чтобы не повредить нервы, зубные зачатки, корни и (или) 
прочие важные структуры при сверлении и (или) размещении винтов.

–– �Используйте сверло размера, рекомендованного для винта системы. 
–– �Винты могут отсоединиться во время курса лечения, если расположены в 
кости плохого качества.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести 
к: 

–– термическому некрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– �высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом и неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования дополнительных винтов.

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– Применяйте орошение и отсос для удаления отломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или удаления.

–– �Плотно вставьте лезвие отвертки в шлиц винта, чтобы обеспечить удержание 
винта на лезвии отвертки.

–– �Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 
дистрактора или повреждения важных или лингвальных структур.

–– Необходимо вставить не менее трех винтов в каждую опорную пластину, 
чтобы гарантировать соответствующую стабильность.

–– Старайтесь не задеть нервы, зубные зачатки, корни и прочие важные 
структуры при сверлении и (или) размещении винтов. В одно или оба 
отверстия (A и B) на задней опорной пластине должен быть установлен винт.

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых 
отходов.

Завершение остеотомии
–– �Необходимо завершить остеотомию; кость должна быть подвижной. 
Дистрактор не разработан и не предназначен для ломания кости и (или) 
завершения остеотомии.

–– �Осторожно, избегайте повреждения нервов.

Послеоперационные факторы.
–– �Важно вращать активационный инструмент только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в 
неправильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс 
расширения.

–– Для предотвращения преждевременного сращения рекомендуется 
расширение минимум на 1,00 мм в день.

–– �Хирург должен проинструктировать пациента и (или) человека, 
осуществляющего уход, относительно того, каким образом активировать и 
защищать дистрактор во время лечения.

–– �Следует также рекомендовать пациентам не трогать расширители и избегать 
действий, которые могут помешать лечению. Важно проинструктировать 
пациента соблюдать протокол расширения и немедленно обращаться к 
своему хирургу в случае утери активационного инструмента.

Удаление устройства 
–– �Чтобы предотвратить смещение имплантата, после лечения удалите 
дистрактор.

Меры предосторожности при работе с инструментом
–– Изношенные инструменты для резания кости складывайте в утвержденные 
контейнеры для острых отходов.

Предупреждения
–– Чрезмерный изгиб, изгиб в обратном направлении, а также использование 
неподходящих инструментов для изгиба может повлечь ослабление 
пластины основания и привести к преждевременному выходу пластины 
основания из строя (например, к поломке). 

–– Не изгибайте пластину основания больше, чем необходимо для подгонки к 
анатомическим структурам.

–– Установочные стержни не следует использовать в качестве рычагов для 
изгибания пластин основания, так как это может привести к повреждению 
корпусов дистракторов.

–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при 
избыточном усилии или в результате применения несоответствующих 
хирургических оперативных техник). В то время как окончательное решение 
об извлечении фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с 
учетом всех рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент 
устройства. 

–– Инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные соединения, 
которые могут защемить или проколоть перчатку или кожу.

–– Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к 
никелю.

–– Если для защиты активационного конца корпуса дистрактора используется 
силиконовый предохранительный наконечник, он представляет опасность 
удушения, если отсоединяется от активационного конца.

Общие сведения
–– �Производитель не несет ответственности за какие-либо осложнения, 
возникшие по причине неверного диагноза, неверного выбора имплантата, 
неправильного соединения компонентов имплантата и (или) применения 
техник выполнения хирургической операции, ограничений методов лечения 
или недостаточной асептики.

–– Компоненты используемого имплантата (название, артикульный номер, 
номер партии) необходимо записывать в историю каждого пациента.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания Synthes не принимает на себя 
ответственность в случаях их применения.

Условия магнитно-резонансной среды
Отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с 
требованиями ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 и ASTM F 2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ-
системе мощностью 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения 
или сдвига конструкции при экспериментально измеренном 
местнопространственном градиенте магнитного поля 70,1  Тл/м. Самые 
крупные артефакты на изображении исчезали на расстоянии около 55 мм от 
конструкции при сканировании с помощью градиентного эхо-сигнала (ГЭ). 
Испытание было проведено с помощью МРТ-системы с индукцией поля 3 Тл.



Радиочастотный (РЧ) индукционный нагрев согласно ASTM F 2182-11a 
В ходе доклинического моделирования наиболее неблагоприятного сценария 
электромагнитных и тепловых процессов температура повысилась на 19,5 °C 
(1,5 T) и 9,78 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек 
(удельный коэффицент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг в 
течение 15 минут).

Меры предосторожности 
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому 
рекомендуется особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной 
чувствительности не должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать  МРT-систему с полем низкой силы. 
Используемый удельный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по 
возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать 
замедлению роста температуры тела. 

Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes 
«Важная информация».

Специальные инструкции по применению

ПЛАНИРОВАНИЕ
1.	 Определите анатомическую цель после расширения, выполнив оценку 

черепно-лицевой патологии, качества и асимметрии кости путем 
клинического обследования, КТ-сканирования, цефалограммы и (или) 
панорамного рентгеновского снимка.

2.	 Выберите соответствующий размер расширителя, исходя из возраста и 
анатомии пациента. 

3.	 Правильное размещение и расположение остеотомических отверстий и 
устройств расширения чрезвычайно важно для успешного лечения.

РАСПОЛОЖЕНИЕ ДИСТРАКТОРОВ
1.	 Сделайте надрез. Поднимите надкостницу, чтобы открыть кость.
2.	 Отметьте приблизительно место остеотомии и расположения дистрактора 

на кости.
3.	 Примерьте дистрактор. Расположите дистрактор в необходимом участке 

для оценки анатомии пациента и определения приблизительного 
расположения пластин основания и костных винтов. 

4.	 Если дистрактор не был отрезан и сформирован по контуру перед 
операцией, его необходимо подогнать по кости.

5.	 Вырежьте и сформируйте опорные пластины. Отрежьте части опорных 
пластин резцом, чтобы удалить все ненужные винтовые отверстия. 
Отрежьте опорные пластины так, чтобы отрезанная кромка была 
заподлицо с дистрактором. Обрежьте имплантат, непосредственно 
прилегающий к отверстиям винтов. Сформируйте контур опорных 
пластин по кости, используя гибочные клещи.

6.	 Перед выполнением остеотомии обозначьте положение дистрактора, 
просверлив и (или) вставив один винт подходящего размера и длины 
через каждую опорную пластину. Не затягивайте полностью винты. Винты 
не следует затягивать полностью, так как они будут удалены перед 
выполнением остеотомии.

7.	 Удалите винты и дистрактор. Выполните остеотомию.
8.	 Повторно установите дистрактор, выровняв опорные пластины по 

отверстиям, сделанным ранее. Просверлите отверстия и (или) вставьте 
оставшиеся винты соответствующего размера и длины. Полностью 
затяните все винты.

9.	 Убедитесь в стабильности устройства и проверьте движение кости. 
Используйте инструмент расширения, чтобы зацепить шестигранный 
конец активации дистрактора. Поверните в направлении, обозначенном 
на ручке инструмента, чтобы убедиться в стабильности устройства и 
проверить движение кости. Верните дистрактор в исходное положение.

10.	 Повторите шаги для двусторонней процедуры. Наложите швы на все 
разрезы.

 
ЛАТЕНТНЫЙ ПЕРИОД
Начните активное расширение через три-пять дней после размещения 
устройства. Для молодых пациентов активное расширение можно начать 
ранее, чтобы предотвратить преждевременное сращение.

ПЕРИОД АКТИВАЦИИ
1.	 Документируйте процесс. Процесс дистракции следует контролировать, 

документируя изменения прикуса в заднем направлении верхней и 
нижней челюстей пациента. Руководство по уходу за пациентом  
(DSEM/CMF/0516/0130) входит в комплект системы, чтобы помочь вести 
записи и отслеживать активацию устройства.

2.	 Важно вращать активационный инструмент только в направлении 
стрелки, обозначенной на ручке. При вращении активационного 
инструмента в неправильном направлении (против стрелки) можно 
нарушить процесс расширения.

ПЕРИОД СРАЩЕНИЯ
После достижения необходимого продвижения новой кости требуется время 
для сращения, которое составляет не менее шести – восьми недель. 
Продолжительность этого периода может быть различной в зависимости от 
возраста пациента и определяется клинической оценкой.

УДАЛЕНИЕ ДИСТРАКТОРА
По окончании периода сращения удалите дистракторы, открыв задние и 
передние пластины основания через прежние надрезы в щечной области на 
верхней челюсти и удалив костные винты.

УХОД ЗА ПАЦИЕНТОМ
1.	 Обратитесь к своему врачу, если у вас возникнут вопросы или сомнения, 

или в случае покраснения, выделения жидкости или сильной боли во 
время активации.

2.	 Обращайтесь с дистракторами с осторожностью и избегайте действий, 
которые могут помешать лечению.

3.	 Документируйте процесс. Руководство по уходу за пациентом  
(DSEM/CMF/0516/0130) входит в комплект системы, чтобы помочь вести 
записи и отслеживать активацию устройства.

4.	 Следуйте протоколу расширения. Выполняйте инструкции хирурга 
относительно скорости и частоты расширения. Согласно инструкциям 
врача пациенту и (или) лицу, осуществляющему уход, может понадобиться 
активировать дистрактор несколько раз каждый день.

5.	 Вращайте активационный инструмент только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в 
неправильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс 
расширения.

6.	 При вращении дистрактора активационным инструментом не сжимайте 
рычаг дистрактора пальцами. Он должен быть установлен таким образом, 
чтобы его можно было поворачивать. Важно вращать активационный 
инструмент только в направлении стрелки, обозначенной на ручке. При 
вращении активационного инструмента в неправильном направлении 
(против стрелки) можно нарушить процесс лечения. 

7.	 Незамедлительно обратитесь к своему хирургу, если потеряете 
активационный инструмент.

8.	 Поддерживайте хорошую гигиену рта на всех этапах лечения. 

Устройство предназначено для применения квалифицированным 
врачом
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.

Обработка, повторная обработка, уход и техническое обслуживание
Общие указания, информацию по использованию и разборке многокомпонентных 
инструментов, а также руководство по обработке имплантатов можно найти, 
обратившись к местному торговому представителю, или на сайте:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом обслуживании 
устройств многоразового использования компании Synthes, лотков для 
инструментов и чехлов, а также обработке нестерильных имплантатов Synthes 
можно найти в брошюре «Важная информация» (SE_023827) или на сайте: 	
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance 
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Настоящая инструкция не предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по применению
Внутренний дистрактор средней зоны лица
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Инструкция по применению

Внимательно прочитайте данную инструкцию по применению, брошюру 
Synthes «Важная информация» и документ DSEM/CMF/0516/0131 с изложением 
соответствующих хирургических оперативных техник по применению 
внутреннего дистрактора средней зоны лица. Убедитесь, что вы ознакомились 
с соответствующими хирургическими оперативными техниками. 

Системы дистракции:
Внутренний дистрактор средней зоны лица 

Внутренний дистрактор средней зоны лица
Компонент(-ы)	 Материал(-ы)	 Стандарт(-ы)
Винты	 сплав TAN	 ISO 5832-11
Корпус дистрактора	 сплав TAN	 ISO 5832-11
Опорные пластины	 сплав TAN	 ISO 5832-11

Предназначение
Внутренний дистрактор средней зоы лица предназначен для использования в 
качестве устройства стабилизации и растягивания кости при необходимости 
постепенной дистракции кости.

Показания к применению
Внутренний дистрактор средней зоны лица показан для реконструктивной 
остеотомии и сегментного перемещения черепных и среднелицевых костей 
для коррекции таких состояний, как синдромный краниосиностоз и смещение 
назад средней зоны лица у взрослых и детей.

Противопоказания
Особых противопоказаний не имеется.

Общие осложнения
Как и при всех основных хирургических процедурах, могут возникать риски, 
побочные эффекты и неблагоприятные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные осложнения, чаще всего встречаются:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, 
закупорка кровяных сосудов, инфекция, повреждение нервов и (или) корней 
зубов или повреждение других важных структур, в т.ч. кровеносных сосудов, 
чрезмерные кровопотери, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, 
образование аномальных рубцов, функциональные нарушения скелетно-
мышечной системы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в 
связи с присутствием устройства, аллергия или сверхчувствительность, 
побочные эффекты, связанные с выпячиванием металлоконструкций, 
отсоединением, изгибом или поломкой устройства, неправильное срастание, 
несрастание или задержка срастания, что может повлечь повреждение 
имплантата, повторную операцию.

Устройство стерильно

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.
Данные устройства выпускаются как в стерильном, так и в нестерильном виде. 
Эти устройства предназначены только для однократного применения.

Устройство однократного применения

Запрещается использовать повторно

Запрещается повторное использование изделий, предназначенных для 
однократного применения. 
Повторное использование или обработка (напр., очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства или 
привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или обработка устройств однократного 
применения может создать риск заражения через передачу инфицированного 
вещества от одного пациента другому. Это может привести к травме или 
смерти пациента или операционного персонала.

Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, 
загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями/
веществами; с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в 
медицинском учреждении. Даже если имплантаты не выглядят 
поврежденными, в них могут иметься мелкие дефекты или внутренние 
структурные изменения, которые могут привести к усталости материала.

Меры предосторожности
Меры предосторожности при предоперационном планировании.
При размещении дистракторов необходимо проверять и учитывать следующее:
–– Планируемая длина продвижения (учесть возможность рецидива и 
избыточной корректировки)

–– Достаточная прочность кости для установки винтов
–– Расположение нервов
–– Закрытие мягкими тканями
–– Боль у пациента в связи с взаимодействием дистрактора и мягких тканей
–– Возможность доступа к винтам

Дистрактор в сборе. 
Винты необходимо поместить в ближайшие к опорной пластине отверстия для 
достижения соответствующей стабильности устройства.

Отрезание и формирование контура опорных пластин. 
–– Опорные пластины необходимо обрезать так, чтобы не нарушить 
целостность винтового отверстия.

–– Обрежьте имплантат, непосредственно прилегающий к отверстиям винтов.
–– Позаботьтесь о том, чтобы защитить мягкие ткани от обрезанных краев.
–– Каждая опорная пластина должна содержать не менее четырех винтов для 
достижения соответствующей стабильности.

Присоединение выдвижного элемента.
–– Определите, есть ли необходимость в присоединении активационого 
выдвижного элемента к активационному шестиграннику, чтобы обеспечить 
выход сквозь мягкую ткань для активации.

–– Выберите выдвижной элемент соответствующей длины, чтобы обеспечить 
активационному шестиграннику отсутствие помехи со стороны мягкой 
ткани во время расширения.

–– Выдвижной элемент должен быть собран с дистрактором до присоединения 
дистрактора к кости. Сложно присоединить выдвижной элемент после 
привинчивания дистрактора к кости.

–– Во время курса лечения следует быть осторожным, чтобы защитить 
выдвижные элементы и предотвратить повреждение или поломку. Боковые 
усилия при переворачивании пациента на гибкие выдвижные элементы во 
время сна могут повредить и (или) сломать выдвижные элементы. 
Рекомендуется прикреплять выдвижные элементы к коже пациента таким 
образом, чтобы не влиять на способность элемента вращаться. В качестве 
альтернативы доступны жесткие выдвижные элементы.

Маркировка для расположения дистрактора.
–– Используйте сверло размера, рекомендованного для винта системы.
–– В первую очередь просверлите и вставьте ближайшие к месту остеотомии 
винты.

–– Не затягивайте полностью винт в постериальной опорной пластине.
–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести 
к: 

–– термическому некрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– �высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом и неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования аварийных винтов.

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– Применяйте орошение и отсос для удаления отломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или удаления. 

–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры.

–– Для обеспечения стабильной фиксации костные винты следует размещать в 
местах с твердой кортикальной костью. Винты могут отсоединиться во 
время курса лечения, если расположены в кости плохого качества. 

–– Активируйте дистрактор в направлении открытия на половину оборота 
перед сверлением и (или) вставкой винтов, чтобы обеспечить 
соответствующее расстояние между направляющими отверстиями и 
местом остеотомии.

–– Плотно вставьте лезвие отвертки в шлиц винта, чтобы обеспечить удержание 
винта на лезвии отвертки.

–– Будьте осторожны, чтобы не задеть нервы, зубные зачатки, корни и прочие 
важные структуры при сверлении и (или) размещении винтов.

–– Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 
дистрактора или повреждения важных и (или) лингвальных структур.

–– Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков. 

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых 
отходов.

Завершение остеотомии.
–– Необходимо завершить остеотомию; кость должна быть подвижной. 
Дистрактор не разработан и не предназначен для ломания кости и (или) 
завершения остеотомии.

–– Осторожно: избегайте повреждения нервов.



Повторное прикрепление дистрактора.
–– Для увеличения стабильности дистрактора в тонкой кости устанавливайте 
винты бикортикально. Кроме того, можно использовать больше винтов.

–– Будьте осторожны, чтобы не повредить нервы, зубные зачатки, корни и (или) 
прочие важные структуры при сверлении и (или) размещении винтов.

–– Используйте сверло размера, рекомендованного для винта системы.
–– Винты могут отсоединиться во время курса лечения, если расположены в 
кости плохого качества.

–– В первую очередь просверлите и вставьте ближайшие к месту остеотомии 
винты.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно в 
твердой плотной кости. Более высокая скорость сверления может привести к: 
–– термическому некрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей, 
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом, неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования аварийных винтов.

–– Во время сверления всегда производите орошение во избежание 
термического повреждения кости. 

–– Применяйте орошение и отсос для удаления отломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или удаления. 

–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не защемить 
и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры.

–– Для обеспечения стабильной фиксации костные винты следует размещать в 
местах с твердой кортикальной костью. 

–– Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков. Обращайтесь с устройствами осторожно; 
изношенные инструменты для резания кости складывайте в утвержденные 
контейнеры для острых отходов.

–– Плотно вставьте лезвие отвертки в шлиц винта, чтобы обеспечить удержание 
винта на лезвии отвертки.

–– Выдвижной элемент должен быть собран с дистрактором до присоединения 
дистрактора к кости. Сложно присоединить выдвижной элемент после 
привинчивания дистрактора к кости.

–– Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 
дистрактора или повреждения важных или лингвальных структур.

–– Каждая опорная пластина должна содержать не менее четырех винтов для 
достижения соответствующей стабильности.

–– Винты помещают в ближайшие к корпусу дистрактора отверстия для 
достижения соответствующей стабильности устройства.

Подтверждение активации устройства.
–– Не держите выдвижной элемент, вращая его инструментом активации. Это 
может усложнить вращение выдвижного элемента и вызвать отделение 
выдвижного элемента от дистрактора.

Послеоперационные факторы.
–– Важно вращать активационный инструмент только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в 
неправильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс 
расширения.

–– Не держите выдвижной элемент, вращая его инструментом активации. Это 
может усложнить вращение выдвижного элемента и вызвать отделение 
выдвижного элемента от дистрактора.

–– В ходе лечения контролируйте мыщелок пациента в нижнечелюстной ямке 
на предмет дегенеративных изменений.

–– Хирург должен проинструктировать пациента и (или) человека, 
осуществляющего уход, относительно того, каким образом активировать и 
защищать дистрактор во время лечения.

–– Важно, чтобы выдвижные элементы были защищены от сцепления с 
объектами, которые могут потянуть устройства и причинить боль пациенту 
или травмировать его.

–– Следует также рекомендовать пациентам не трогать дистракторы и избегать 
действий, которые могут помешать лечению. Важно проинструктировать 
пациента соблюдать протокол расширения, поддерживать участок раны 
чистым во время лечения и немедленно обращаться к своему хирургу при 
потере активационного инструмента.

Удаление устройства. 
–– �Чтобы предотвратить смещение имплантата, после лечения удалите 
дистрактор.

Меры предосторожности при работе с инструментом.
–– Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должно быть 
хирургических остатков. 

–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для 
резания кости складывайте в утвержденные контейнеры для острых 
отходов. 

Предупреждения
–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при 
избыточном усилии или в результате применения несоответствующих 
хирургических оперативных техник). В то время как окончательное решение 
об извлечении фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с 
учетом всех рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные 
особенности каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент 
устройства.

–– Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к 
никелю. 

–– Инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные соединения, 
которые могут защемить или проколоть перчатку или кожу. 

Имплантация дистрактора.
–– Запрещается имплантировать дистрактор, если опорные пластины 
повреждены избыточным сгибанием.

–– Если не используются крепежные винты 1,2 мм, особое внимание следует 
уделять тому, чтобы не развернуть дистрактор во время расширения, 
поскольку может произойти непреднамеренное отсоединение от передней 
опорной пастины.

–– Если крепежные винты 1,2 мм не использовались для фиксации передних 
опорных пластин к корпусу дистрактора, убедитесь в том, что два компонента 
полностью соединены, когда устройства возвращаются в свое исходное 
положение.

–– Устройства способны на расширение на 40 мм (80 оборотов против часовой 
стрелки). Расширение за пределы данного ограничения вызовет отделение 
устройств.

Присоединение выдвижного элемента.
–– Для полного затягивания выдвижного элемента на дистракторе необходимо 
использовать отвертку. Если отвертка не используется, выдвижной элемент 
может случайно отделиться от дистрактора.

Послеоперационные факторы. 
–– Во время курса лечения следует быть осторожным, чтобы защитить 
выдвижные элементы и предотвратить повреждение или поломку. Боковые 
усилия при переворачивании пациента на гибкие выдвижные элементы во 
время сна могут повредить и (или) сломать выдвижные элементы. 
Рекомендуется прикреплять выдвижные элементы к коже пациента таким 
образом, чтобы не влиять на способность элемента вращаться. В качестве 
альтернативы доступны жесткие выдвижные элементы.

–– Пациентам следует порекомендовать избегать деятельности с высоким 
риском, поскольку при падении пациента на устройство возможны травмы.

–– Устройства способны на расширение на 40 мм (80 оборотов против часовой 
стрелки). Расширение за пределы данного ограничения вызовет отделение 
устройств.

Общие сведения
–– Производитель не несет ответственности за какие-либо осложнения, 
возникшие по причине неверного диагноза, неверного выбора имплантата, 
неправильного соединения компонентов имплантата и (или) применения 
техник выполнения хирургической операции, ограничений методов лечения 
или недостаточной асептики.

–– Компоненты используемого имплантата (название, артикульный номер, 
номер партии) необходимо записывать в историю каждого пациента.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания Synthes не принимает на себя 
ответственность в случаях их применения.

Условия магнитно-резонансной среды

Отклонение, сдвиг и артефакты на изображении в соответствии с 
требованиями ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в МРТ-
системе с индукцией 3 Тл не выявило какого-либо существенного отклонения 
или сдвига конструкции при экспериментально измеренном 
местнопространственном градиенте магнитного поля 70,1  Тл/м. Самый 
крупный артефакт заканчивался на примерном расстоянии 55 мм от 
конструкции по результатам сканирования с помощью градиентных эхо-
сигналов (ГЭ). Испытание было проведено с помощью МРТ-системы с 
индукцией поля 3 Тл.

Радиочастотный (РЧ) индукционный нагрев согласно ASTM F2182-11a
В ходе доклинического моделирования наиболее неблагоприятного сценария 
электромагнитных и тепловых процессов температура повысилась на 19,5 °C 
(1,5 Тл) и 9,78 °C (3 Тл) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек 
(удельный коэффицент поглощения [УКП] для всего тела составил 2 Вт/кг в 
течение 15 минут).

Меры предосторожности. 
Упомянутые выше испытания основаны на неклиническом тестировании. 
Фактическое повышение температуры у пациента зависит от различных 
факторов, не только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому 
рекомендуется особое внимание уделить следующим пунктам. 
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, 
проверяя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых 
ощущений. 

–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или температурной 
чувствительности не должны проходить процедуры МР-сканирования. 

–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов 
рекомендуется использовать систему МРT с полем низкой силы. 
Используемый удельный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по 
возможности снижен. 

–– Использование системы вентиляции может также способствовать 
замедлению роста температуры тела.



Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед чисткой 
снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре Synthes «Важная 
информация».

Специальные инструкции по применению

ПЛАНИРОВАНИЕ
1.	 Определите анатомическую цель после расширения, выполнив оценку 

черепно-лицевой патологии, качества и объема кости, а также асимметрии 
путем клинического обследования, КТ-сканирования, цефалограммы и 
(или) панорамного рентгеновского снимка.

2.	 Правильное размещение и расположение остеотомических отверстий и 
устройств расширения чрезвычайно важно для успешного лечения.

РАСПОЛОЖЕНИЕ ДИСТРАКТОРОВ
1.	 Сделайте надрез. Поднимите надкостницу, чтобы открыть кость.
2.	 Отметьте приблизительно место остеотомии и расположения дистрактора 

на кости.
3.	 Примерьте дистрактор. Расположите дистрактор в необходимом участке 

для оценки анатомии пациента и определения приблизительного 
расположения опорных пластин, костных винтов и (или) выдвижного 
элемента. 

4.	 Если дистрактор не был отрезан и сформирован по контуру перед 
операцией, его необходимо подогнать по кости.

5.	 Обрежьте и сформируйте контур опорных пластин. Отрежьте части 
опорных пластин резцом, чтобы удалить все ненужные винтовые 
отверстия. Отрежьте опорные пластины так, чтобы отрезанная кромка 
была заподлицо с дистрактором. Обрежьте имплантат, непосредственно 
прилегающий к отверстиям винтов. Сформируйте контур опорных 
пластин по кости, используя гибочные клещи.

6.	 Присоедините выдвижные элементы. Выберите выдвижной элемент 
соответствующей длины на основании запланированного расширения и 
необходимого расположения активационного наконечника выдвижного 
элемента.

7.	 Перед выполнением остеотомии обозначьте положение дистрактора, 
просверлив и (или) вставив один винт подходящего размера и длины 
через каждую опорную пластину. Не затягивайте полностью винты. Винты 
не следует затягивать полностью, так как они будут удалены перед 
выполнением остеотомии.

8.	 Удалите винты и дистрактор. Выполните остеотомию.
9.	 Повторно установите дистрактор, выровняв опорные пластины по 

отверстиям, сделанным ранее. Просверлите отверстия и (или) вставьте 
оставшиеся винты соответствующего размера и длины. Полностью 
затяните все винты.

10.	 Убедитесь в стабильности устройства и проверьте движение кости. 
Используйте инструмент активации, чтобы зацепить шестигранный конец 
активации дистрактора или выдвижного элемента. Поверните в 
направлении, обозначенном на ручке инструмента, чтобы убедиться в 
стабильности устройства и проверить движение кости. Верните 
дистрактор в исходное положение.

11.	 Повторите шаги для двусторонней процедуры. Наложите швы на все 
разрезы.

ЛАТЕНТНЫЙ ПЕРИОД
Начните активное расширение через три-пять дней после размещения 
устройства. Для молодых пациентов активное расширение можно начать 
ранее, чтобы предотвратить преждевременное сращение.

ПЕРИОД АКТИВАЦИИ
1.	 Документируйте прогресс. Процесс дистракции следует контролировать, 

документируя изменения в прикусе пациента. Руководство по уходу за 
пациентом входит в комплект системы, чтобы помочь вести записи и 
отслеживать расширение устройства.

2.	 Важно вращать активационный инструмент только в направлении 
стрелки, обозначенной на ручке. При вращении активационного 
инструмента в неправильном направлении (против стрелки) можно 
нарушить процесс расширения.

3.	 Не держите выдвижной элемент, вращая его инструментом активации. 
Это может усложнить вращение выдвижного элемента и вызвать 
отделение выдвижного элемента от дистрактора.

ПЕРИОД СРАЩЕНИЯ
1.	 После достижения необходимого продвижения новой кости требуется 

время для сращения. Продолжительность этого периода может быть 
различной в зависимости от возраста пациента и определяется 
клинической оценкой.

2.	 Выдвижные элементы можно извлекать в начале этапа сращения.
3.	 Если соединение между дистрактором и выдвижным элементом покрыто 

мягкой тканью, может быть сложно убрать выдвижной элемент. В таком 
случае выдвижной элемент можно оставить на период сращения.

УДАЛЕНИЕ ДИСТРАКТОРА
1.	 После периода сращения удалите дистрактор, убрав опорную пластину 

через те же надрезы, которые использовались во время первоначальной 
операции по установке, и удалив титановые костные винты.

2.	 Дистракторы проще удалить, если выдвижные элементы извлечь перед 
удалением дистрактора.

УХОД ЗА ПАЦИЕНТОМ
1.	 Обратитесь к своему врачу, если у вас возникнут вопросы или сомнения, 

или в случае покраснения, выделения жидкости или сильной боли во 
время активации.

2.	 Обращайтесь с дистракторами с осторожностью и избегайте действий, 
которые могут помешать лечению.

3.	 Документируйте прогресс. Руководство по уходу за пациентом входит в 
комплект системы, чтобы помочь вести записи и отслеживать расширение 
устройства.

4.	 Следуйте протоколу расширения. Выполняйте инструкции хирурга 
относительно скорости и частоты расширения. Согласно инструкциям 
врача пациенту и (или) лицу, осуществляющему уход, может понадобиться 
активировать дистрактор несколько раз каждый день.

5.	 Вращайте активационный инструмент только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в 
неправильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс 
расширения.

6.	 При вращении дистрактора активационным инструментом не сжимайте 
рычаг дистрактора пальцами. Он должен быть установлен таким образом, 
чтобы его можно было поворачивать. Важно вращать активационный 
инструмент только в направлении стрелки, обозначенной на ручке. При 
вращении активационного инструмента в неправильном направлении 
(против стрелки) можно нарушить процесс лечения. 

7.	 Во избежание обрастания устройства засохшей кровью на протяжении 
периода расширения рекомендуется назначить курс нанесения мази с 
антибиотиком на чрескожный порт.

8.	 После первой активации особое внимание следует уделить тому, чтобы 
убедиться, что активационный шестигранник свободен от налипания 
мягкой ткани. Аналогичное внимание следует уделить всем последующим 
активациям, чтобы обеспечить пациента наибольшим комфортом.

9.	 Также целесообразным для комфорта пациента во время расширения 
может быть поддержание волос вокруг порта активации в коротком 
состоянии.

10.	 Обратитесь к своему хирургу сразу же, если потеряете инструмент 
активации.

11.	 Во время курса лечения следует быть осторожным, чтобы защитить 
выдвижные элементы и предотвратить повреждение или поломку. 
Боковые усилия при переворачивании пациента на гибкие выдвижные 
элементы во время сна могут повредить и (или) сломать выдвижные 
элементы.

12.	 Защищайте выдвижные элементы от сцепления с объектами, которые могут 
потянуть устройства и причинить боль пациенту или травмировать его.

13.	 Поддерживайте чистоту в области раны во время лечения.
14.	 Поддерживайте хорошую гигиену рта на всех этапах лечения. 

Устройство предназначено для применения квалифицированным 
врачом
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.

Обработка, повторная обработка, уход и техническое обслуживание
Общие указания, информацию по использованию и разборке 
многокомпонентных инструментов, а также руководство по обработке 
имплантатов можно найти, обратившись к местному торговому представителю, 
или на сайте:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
Общую информацию о повторной обработке, уходе и техническом 
обслуживании устройств многоразового использования компании Synthes, 
лотков для инструментов и чехлов, а также обработке нестерильных 
имплантатов Synthes можно найти в брошюре «Важная информация» 
(SE_023827) или на сайте: 	  
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

0123

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
http://www.depuysynthes.com


Данная инструкция по использованию не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкция по применению
фиксатора для грудины Sternal ZipFix
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Инструкция по применению

фиксатора для грудины Sternal ZipFix
Внимательно прочитайте перед применением данную инструкцию по 
использованию, брошюру DePuy Synthes «Важная информация», а также 
литературу о соответствующих хирургических методиках для системы фиксации 
грудины Sternal ZipFix (036.001.285). Ознакомьтесь с соответствующими 
хирургическими методиками.
Устройство для фиксации грудины Sternal ZipFix состоит из корпуса окончательного 
имплантата в виде кабельного хомута и иглы для установки. 

Материал(-ы)
Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
PEEK Optima	 ASTM F 2026-14
Нержавеющая сталь марки 301	 ISO 7153-1: 1991/Amd 1:1999

Назначение
Фиксация половинок грудины.

Показания
Закрытие грудины после стернотомии для стабилизации и обеспечения сращения 
грудины. 

Противопоказания
Пациенты моложе 12 лет.

Общие нежелательные явления
Возможно возникновение рисков, побочных и нежелательных явлений, 
характерных для всех основных типов хирургических операций. Вероятно 
возникновение различных реакций, наиболее распространенными из которых 
являются:
осложнения, возникшие в результате анестезии и укладки пациента (напр., 
тошнота, рвота, зубные травмы, неврологические нарушения и пр.), тромбоз, 
эмболия, инфицирование, чрезмерные кровопотери, ятрогенные повреждения 
нервов и сосудов, повреждения мягких тканей, включая опухание, атипичное 
образование рубцов; функциональные нарушения скелетно-мышечной системы, 
а также аллергическая реакция или гиперчувствительность.
Необходимо рассмотреть риски от этих явлений, которые могут быть связаны с 
общей хирургической процедурой и госпитализацией и не всегда - с устройством.
DePuy Synthes предприняла все необходимые шаги, чтобы обеспечить насколько 
возможно снижение рисков, связанных с использованием системы ZipFix, при 
помощи имеющихся новейших технологий разработки и производства 
медицинских изделий, обеспечивающих их безопасное применение. Исходя из 
общей медицинской пользы и соответствия ZipFix образцовым хирургическим 
системам с успешной клинической историей, DePuy Synthes пришла к заключению, 
что польза для пациента от хирургической системы ZipFix перевешивает 
возможные риски при ее применении согласно показанию. 

Характерные явления при применении устройства
Характерные нежелательные явления при применении устройства в т.ч. включают:
ослабление костей, инфицирование, повреждение жизненно важных органов или 
прилегающих к ним структур, побочная реакция тканей, боль, расхождение швов 
и повреждение мягких тканей.

Стерильное устройство

Стерилизовано при помощи облучения

Характерные нежелательные явления при применении устройства в т.ч. включают:
ослабление костей, неправильное срастание костей или отсутствие срастания, 
инфицирование, повреждение жизненно важных органов или прилегающих к ним 
структур, побочную реакцию со стороны тканей, боль, расхождение швов и 
повреждение мягких тканей.

Не подлежит повторной стерилизации.

Продукты, которые поставляются стерильными, имеют маркировку «STERILE» 
(СТЕРИЛЬНО) (См. «Толкование символов»). Извлекать продукты из упаковки в 
асептической среде. Производитель не может гарантировать стерильность, если 
пломба упаковки сломана или если упаковку открывали неправильно, и не несет 
ответственность в таких случаях.

Устройство одноразового использования

Повторное использование запрещено

Изделия, предназначенные для одноразового использования, не подлежат 
повторному использованию. 
Повторное использование или обработка (напр., очистка или повторная 
стерилизация) могут нарушить конструкционную целостность устройства или 
привести к поломке устройства, что, в свою очередь, может стать причиной 
травмы, заболевания или смерти пациента.
Более того, повторное использование или повторная обработка устройств 
одноразового использования может создать риск заражения, напр.,посредством 
передачи инфицированного материала от одного пациента другому. Это может 
привести к травме или смерти пациента или пользователя.

Загрязненные имплантаты запрещается подвергать повторной обработке. 
Имплантаты производства Synthes, загрязненные кровью, тканями и (или) 
физиологическими жидкостями и веществами, не должны использоваться 
повторно; они подлежат утилизации согласно больничным правилам. Даже если 
имплантаты выглядят неповрежденными, в них могут иметься самые малые 
дефекты и внутренне распределенные напряжения, которые могут вызвать 
усталость материала.

Меры предосторожности
Запрещается стерилизовать имплантаты ZipFix.
Запрещается помещать устройство ZipFix с прикрепленной ферромагнитной иглой 
вблизи сканера магнитно-резонансной томографии (МР), в комнате для МР-
сканирования или использовать в интервенционном МР-исследовании.
Проявите осмотрительность, чтобы избежать травмирования или удара 
внутренней грудной артерии и межреберного сосудисто-нервного пучка.
Не пережимайте имплантат в районе зубчатой поверхности, избегайте 
чрезмерного сгибания или скручивания имплантата, так как это может вызвать 
его поломку.
Перед введением иглы в межреберное пространство проверьте, чтобы она была 
прикреплена к корпусу имплантата.
Перед вставкой следующего имплантата убедитесь, что игла удалена из корпуса 
имплантата.
Осторожно обращайтесь с имплантатом и особенно с иглой для того, чтобы 
избежать повреждения критических структур, мягких тканей и (или) перчаток.
Не резать имплантат непосредственно на месте соединения иглы с имплантатом.
Отламывание иглы сгибанием или скручиванием приведет к деформированию 
конца имплантата, который при введении в фиксирующую головку может 
повредить ее. Всегда следите за тем, чтобы конец имплантата был отрезан 
ножницами и не деформирован. Если имплантат не разрезан, это может привести 
к его поломке.
Установите 5 имплантатов ZipFix по одному в каждом межреберном пространстве, 
чтобы добиться стабильной фиксации после полной срединной стернотомии.
Закрепите фиксирующий механизм в межреберном пространстве, чтобы 
уменьшить профиль имплантата.
Во избежание повреждения фиксирующей головки соблюдайте следующие 
условия: 
–– Перед фиксацией имплантата ZipFix игла из нержавеющей стали должна быть 
удалена.

–– Перед введением отрезанного конца в фиксирующую головку проверьте, 
чтобы имплантат ZipFix был расположен таким образом, чтобы его зубчатая 
поверхность была обращена внутрь к грудине.

–– Расположите отрезанный конец на одной линии с фиксирующей головкой для 
вставки в фиксирующую головку. Не вставлять под углом.

–– Перед введением отрезанного конца в фиксирующую голову убедитесь, что 
имплантат не закручен вокруг своей оси.

–– Отрезанный конец имплантата ZipFix можно вставлять в фиксирующую 
головку только один раз.

–– Избегайте применения чрезмерной силы при затягивании имплантата. 
Запрещается использовать щипцы для затягивания имплантата. Повреждения, 
вызванные применением чрезмерной силы или щипцов, могут вызвать 
поломку имплантата.

Проверьте, чтобы в фиксирующей головке имплантата не было частей мягких 
тканей и (или) хирургического материала, которые могут помешать фиксации 
имплантата.
В инструменте для установки имеется механизм, позволяющие предотвратить 
чрезмерное натяжение имплантата ZipFix. Не используйте дополнительные усилия 
для придания чрезмерного натяжения имплантату (напр., не используйте 
инструмент для установки в качестве рычага).
При установке имплантата ZipFix пациентам с плохим качеством кости необходимо 
контролировать процесс натяжения, чтобы избежать нанесения вреда здоровью 
пациента.
Необходимые инструкции по уходу за инструментом по установке см. в разделе 
«Уход за инструментом для установки» публикации «Хирургическая техника» 
(036.001.285). Несоблюдение требования смазывать инструмент для установки 
может привести к поломке инструмента.



Убедитесь, что инструмент для установки расположен перпендикулярно к 
фиксирующей головке и касается ее во время натяжения.
При помощи инструмента для установки затягивайте имплантат до тех пор, пока 
обе половинки грудины не соединятся и не будет обеспечено натяжение 
требуемой степени.
Не затягивайте имплантат, если фиксирующая головка не установилась в 
межреберном пространстве.
Убедитесь, что корпус имплантата расположен сообразно строению грудины.
Если имплантаты ZipFix не могут быть установлены в межреберном пространстве 
в силу анатомических особенностей, используйте альтернативные методы 
фиксации грудины.
Убедитесь, что инструмент для установки расположен перпендикулярно к 
фиксирующей головке и касается ее во время резки имплантата с тем, чтобы 
избежать возникновения острых краев. Излишки имплантата также можно 
удалить при помощи ножниц для проволоки.
Не отрезайте выступающий конец имплантат пока не будут полностью затянуты 
все имплантаты, после его удаления повторно затянуть имплантат невозможно.
В течение шести недель после операции рекомендуется соблюдать стандартные 
меры предосторожности для грудины, в т.ч.: 
–– Пациент не должен поднимать более 4,5 кг (10 фунтов). 
–– Пациент не должен поднимать руки выше 90 градусов. 
–– Пациент должен прижимать к груди подушку в случае сильного кашля. 
–– Не тянуть и не поднимать пациента за руки. 
–– Избегайте скручивания туловища.

Не делайте многочисленных разрезов на корпусе имплантата, это позволит 
удалить имплантат одним единым куском. Если имплантат разрезан на два или 
более кусков, убедитесь, что все фрагменты удалены.

Общие меры предосторожности
Не повредите зубцы имплантата и фиксирующую головку при манипуляциях с 
инструментами.
Тщательно орошайте рану, чтобы удалить все остатки материала, образовавшиеся 
в процессе установки или удаления имплантата.
Хирург должен проинструктировать пациента о ведении послеоперационного 
периода.

Предупреждения
Спуск для натяжения имплантата должен быть полностью высвобожден перед 
началом и в процессе отрезания излишков имплантата. Отрезание излишков 
имплантата при одновременном натяжении с помощью инструмента для 
установки может нарушить конструктивную целостность фиксирующего замка 
имплантата и вызвать поломку имплантата. Не режьте имплантат под натяжением.
Для подтверждения целостности окончательной конструкции проверьте, чтобы 
имплантат был расположен таким образом, чтобы не резал кость и сохранялась 
фиксирующая функция устройства.

Общие предупреждения
Использование имплантатов ZipFix целесообразно только после срединной 
стернотомии.
Нельзя использовать в месте поперечного перелома.
Запрещается использовать систему ZipFix трансстернально. Данная система 
предназначена только для использования в межреберном пространстве.
Использование системы у пациентов детского возраста старше 12 лет может 
вызвать боль и (или) выступание имплантата, что может потребовать удаления 
имплантата.
Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к никелю.

Условия магнитно-резонансной среды
Нахождение в магнитно-резонансной среде безопасно после удаления стальной 
иглы. Медицинские устройства 08.501.001.01S, 08.501.001.05S, 08.501.001.20S 
являются безопасными в магнитно-резонансной среде согласно ASTM F 2052-14, 
ASTM F 2213-06(11), ASTM F 2182 -11а.
Внимание! Запрещается помещать устройство ZipFix с прикрепленной 
ферромагнитной иглой вблизи сканера магнитно-резонансной томографии (МР), 
в комнате для МР-сканирования или использовать в интервенционном МР-
исследовании.

Специальные инструкции по использованию
1.	Вставьте имплантат Sternal ZipFix
	� Используя держатель иглы, проведите имплантат через межреберное 

пространство и вокруг половинок грудины.
2.	Удалите иглу имплантата для фиксации грудины Sternal ZipFix
	� Отрежьте иглу от имплантата ZipFix ниже места ее соединения с имплантатом, 

используя ножницы для резки проводов.

3.	�Вставьте остальные имплантаты для фиксации грудины Sternal ZipFix и удалите 
с них иглы

	� Вставьте остальные имплантаты ZipFix для фиксации грудины и удалите с них 
иглы, как описано в шагах 1 и 2.

	� Имплантат ZipFix может применяться вместе с пластинами и (или) проволокой в 
случаях, когда его установка затруднена вследствие анатомических 
особенностей пациента.

4.	Вправьте половинки грудины
	� Вправьте половинки грудины при помощи щипцов, фиксирующих верхнюю и 

нижнюю части грудины, либо зафиксировав имплантат ZipFix согласно шагу 5.
5.	�Закрепите имплантаты для фиксации грудины ZipFix
	� Проведите отрезанный конец через фиксирующую головку и затяните 

имплантат вручную.
	 Повторите процедуру с остальными имплантатами ZipFix.
	 Если пользовались щипцами, удалите их.
6.	Затяните имплантаты для фиксации грудины Sternal ZipFix
	� Убедитесь, что режущий рычаг в фиксированном положении. Режущий рычаг 

зафиксирован, если рычаг защелкнут в зажимном замке.
	� Вставьте отрезанный конец имплантата в переднюю часть инструмента для 

установки и переместите инструмент для установки вниз к фиксирующей 
головке. Нажмите на спуск для натяжения имплантата ZipFix.

	� По мере необходимости имплантат ZipFix можно еще раз натянуть для 
обеспечения стабильности.

7.	Отрежьте и удалите излишки имплантата
	� Вставьте отрезанный конец имплантата в переднюю часть инструмента для 

установки и переместите инструмент для установки вниз к фиксирующей 
головке.

	� Полностью выдвиньте рычаг, чтобы отрезать имплантат.
	� Перед резкой следующих имплантатов верните режущий рычаг в фиксированное 

положение.
8.	Убедитесь в целостности окончательной конструкции
	 Убедитесь в целостности зафиксированной грудины.
9.	Рекомендации для послеоперационного периода
	 �В течение шести недель после операции рекомендуется соблюдать стандартные 

меры предосторожности для грудины, в т.ч.: 
–– Пациент не должен поднимать более 4,5 кг (10 фунтов). 
–– Пациент не должен поднимать руки выше 90 градусов. 
–– Пациент должен прижимать к груди подушку в случае сильного кашля. 
–– Не тянуть и не поднимать пациента за руки. 
–– Избегать скручивания туловища.

Удаление имплантата
1. �Отрезать имплантат Sternal ZipFix 

Отрезать имплантат Sternal ZipFix при помощи ножниц для резки проводов.
2. �Извлеките имплантаты Sternal ZipFix 

Осторожно извлеките имплантаты Sternal ZipFix, потянув за корпус имплантата.

Повторная обработка, уход и обслуживание инструментов производства 
DePuy Synthes
Подробные инструкции по повторной обработке устройств многократного 
пользования, лотков для инструментов и чехлов приведены в брошюре DePuy 
Synthes «Важная информация». Инструкции по сборке и разборке инструментов 
«Демонтаж многокомпонентных инструментов» можно загрузить с: 	  
http://www.synthes.com/reprocessing 
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Настоящая инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

Инструкции по использованию
Отвертка на 90 °
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Инструкции по использованию

Внимательно прочитайте перед применением данную инструкцию по 
использованию, брошюру DePuy Synthes «Важная информация», а также 
документ DSEM/CMF/1115/0098, содержащий соответствующие хирургические 
оперативные техники для отвертки на 90 °. Убедитесь, что вы ознакомились с 
соответствующими хирургическими оперативными техниками.
Отвертка на 90 ° состоит из ручки отвертки, вращающейся рукоятки, стержня, 
вставки держателя винта и различных насадок, например, сверлильных 
насадок и лезвий отвертки для предварительного сверления и установки 
винтов вручную или механически под прямым углом. В рукоятке отвертки на 
90º предусмотрено внутреннее соединение по стандарту ISO 3964/EN 23 964 
для соединения с соответствующим силовым оборудованием. Отвертку на 90º 
можно использовать только в сочетании с силовым оборудованием, 
соответствующим требованиям для медицинских устройств.

Материал(-ы) инструмента
Материал(-ы):	 Стандарт(-ы):
Нержавеющая сталь 	 ISO 7153-1 
	 DIN EN 10088-1
	 DIN EN 10028-7
	 ASTM F899
	 ASTM A564
Сплав системы алюминий-магний-кремний	 DIN EN 573
Полиэфирэфиркетон (ПЭЭК)	 ASTM F2026

Предназначение
Отвертка на 90 ° предназначена для осуществления внутриротового и (или) 
менее инвазивного метода сверления и имплантирования винтов в кость в 
таких случаях, как травма нижней челюсти, хирургическое исправление 
прикуса, а также травма грудной клетки и реконструктивная хирургия.

Возможные осложнения
Как и во всех основных хирургических процедурах, в данном случае возможны 
риски, побочные и нежелательные явления. Несмотря на то, что могут 
возникнуть различные осложнения, чаще всего встречаются:
проблемы в результате анестезии и расположения пациента (например, 
тошнота, рвота, неврологические нарушения и т.д), тромбоз, эмболия, 
инфекция или травма других важных систем, в т.ч. кровеносных сосудов, 
чрезмерная кровопотеря, повреждение мягких тканей, в т.ч. воспаление, 
необычное образование рубцов, функциональные нарушения скелетно-
мышечной системы, боль, дискомфорт или необычная чувствительность в 
связи с присутствием устройства, аллергия или гиперчувствительность, 
побочные эффекты, связанные с выступанием металлоконструкций, 
отсоединением, изгибом или поломкой дистрактора, несрастание или 
задержка срастания, которые могут привести к повреждению имплантата и 
(или) к повторной операции.

Только для работы со стерильными компонентами устройств

Стерилизовано облучением

Храните имплантаты в заводской защитной упаковке и извлекайте их из 
упаковки непосредственно перед использованием.
Перед применением проверьте срок годности изделия и целостность 
стерильной упаковки. Запрещается использовать, если упаковка повреждена.

Предостережения
Отвертку на 90º можно использовать только в сочетании с силовым 
оборудованием, соответствующим требованиям для медицинских устройств.

Только для торакального применения: Используйте направитель для сверла 
2,2  мм системы MatrixRIB для отвертки на 90  °, чтобы гарантировать 
перпендикулярное сверление для правильной фиксации блокирующего винта в 
пластине.

–– Не прилагайте силу и не сгибайте сверло при сверлении. Это может 
повредить инструмент и вызвать травму пациента или пользователя.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1 800 об/мин, особенно 
в твердой плотной кости. Это соответствует максимальной входной скорости 
3 600 оборотов в минуту (передаточный коэффициент 2:1). Более высокая 
скорость сверления может привести к: 
–– термическому некрозу кости; 
–– ожогу мягких тканей; 
–– высверливанию отверстия большего диаметра, чем необходимо, что 
может привести к снижению усилия отрыва, увеличению риска 
раскалывания кости винтом и (или) неоптимальной фиксации и (или) 
необходимости использования дополнительных винтов.

Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.

Во время сверления всегда производите орошение во избежание термического 
повреждения кости. 

Применяйте орошение и отсос для удаления отломков, которые могли 
образоваться во время имплантации или удаления.

Установка винта:
–– Не используйте силовое оборудование для того, чтобы закрутить винт, 
поскольку высокий крутящий момент может привести к тому, что резьба 
винта будет сорвана. 

Для челюстно-лицевых винтов:
–– После того, как винт будет частично установлен, необходимо потянуть 
держатель назад перед полным затягиванием винта, чтобы винт можно 
было ввести полностью. 

–– Если вставка держателя винта не используется, ее можно втянуть и 
расположить за головкой отвертки для лучшей видимости места операции.

При извлечении сверлильной насадки с использованием специального 
извлекателя рекомендуется расположить одну руку над насадкой, так как она 
имеет обыкновение «выскакивать» и может упасть на пол.

При извлечении жала отвертки с помощью специального извлекателя 
рекомендуется расположить одну руку над жалом, так как оно имеет 
обыкновение «выскакивать» и может упасть на пол.

После сверления или перед сменой насадок нужно дать устройству остыть в 
течение 2 минут. Неправильное использование может привести к тому, что 
система перегреется и причинит травму пациенту или оператору.

Предупреждения
Во избежание травмы убедитесь в том, что отвертка на 90º не подключена к 
силовому оборудованию при установке насадок.

Данные устройства могут сломаться во время использования (при избыточном 
усилии или в результате применения несоответствующих хирургических 
оперативных техник). В то время как окончательное решение об извлечении 
фрагмента устройства принимает хирург, мы рекомендуем, с учетом всех 
рисков, связанных с такой операцией, и учитывая индивидуальные особенности 
каждого отдельного пациента, все же удалять фрагмент устройства. 

Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к 
никелю.

Для разборки и (или) чистки: 
Предупреждение  
Следует соблюдать общие предупреждения, касающиеся обращения с 
загрязненными материалами или с материалами, представляющими 
биологическую опасность.

Совместимость медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими 
производителями, не проводились, и компания DePuy Synthes не берет на себя 
ответственность в случаях их применения.

Обработка устройства перед использованием
Устройства DePuy Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть 
очищены и стерилизованы паром до хирургического использования. Перед 
чисткой снимите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром 
поместите изделие в одобренную производителем упаковку или контейнер. 
Следуйте инструкции по очистке и стерилизации, указанной в брошюре DePuy 
Synthes «Важная информация».

Устройство предназначено для использования квалифицированным 
врачом 
Использование только этого описания не обеспечит достаточного уровня 
подготовки для прямого применения устройств DePuy Synthes. Настоятельно 
рекомендуется инструктирование хирургом, имеющим опыт в обращении с 
данными устройствами.



Обработка или повторная обработка устройства
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многократного использования, лотков для инструментов и чехлов 
описаны в брошюре DePuy Synthes «Важная информация». Инструкцию по 
сборке и разборке инструментов «Разборка многокомпонентных инструментов» 
можно загрузить по адресу 
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
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Инструкция по применению 

Имплантаты бедренные ретроградные  
 

Данная инструкция по применению не предназначена 

для распространения на территории США. 
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Инструкция по применению 

Система ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

Рассматриваемые изделия 

Система ретроградных бедренных гвоздей Advanced, изгиб 

5 градусов 

Длина 

(мм)  

Ø 9 мм  Ø 10 мм  Ø 11 мм  Ø 12 мм  Ø 14 мм 

160  04.233.916S  04.233.016S  04.233.116S  04.233.216S 
 

200  04.233.920S  04.233.020S  04.233.120S  04.233.220S 
 

240  04.233.924S  04.233.024S  04.233.124S  04.233.224S 
 

280  04.233.928S  04.233.028S  04.233.128S  04.233.228S  04.233.428S 

300  04.233.930S  04.233.030S  04.233.130S  04.233.230S  04.233.430S 

320  04.233.932S  04.233.032S  04.233.132S  04.233.232S  04.233.432S 

340  04.233.934S  04.233.034S  04.233.134S  04.233.234S  04.233.434S 

360  04.233.936S  04.233.036S  04.233.136S  04.233.236S  04.233.436S 

380  04.233.938S  04.233.038S  04.233.138S  04.233.238S  04.233.438S 

400  04.233.940S  04.233.040S  04.233.140S  04.233.240S  04.233.440S 

420  04.233.942S  04.233.042S  04.233.142S  04.233.242S  04.233.442S 

440  04.233.944S  04.233.044S  04.233.144S  04.233.244S  04.233.444S 

460  04.233.946S  04.233.046S  04.233.146S  04.233.246S  04.233.446S 

480  04.233.948S  04.233.048S  04.233.148S  04.233.248S  04.233.448S 

Система ретроградных бедренных гвоздей Advanced, изгиб 

10 градусов 

Длина 

(мм)  

Ø 9 мм  Ø 10 мм  Ø 11 мм  Ø 12 мм 

160  04.233.917S  04.233.017S  04.233.117S  04.233.217S 

200  04.233.921S  04.233.021S  04.233.121S  04.233.221S 

240  04.233.925S  04.233.025S  04.233.125S  04.233.225S 

280  04.233.929S  04.233.029S  04.233.129S  04.233.229S 

300  04.233.931S  04.233.031S  04.233.131S  04.233.231S 

320  04.233.933S  04.233.033S  04.233.133S  04.233.233S 

340  04.233.935S  04.233.035S  04.233.135S  04.233.235S 

360  04.233.937S  04.233.037S  04.233.137S  04.233.237S 

380  04.233.939S  04.233.039S  04.233.139S  04.233.239S 

400  04.233.941S  04.233.041S  04.233.141S  04.233.241S 

420  04.233.943S  04.233.043S  04.233.143S  04.233.243S 

440  04.233.945S  04.233.045S  04.233.145S  04.233.245S 

460  04.233.947S  04.233.047S  04.233.147S  04.233.247S 

480  04.233.949S  04.233.049S  04.233.149S  04.233.249S 

Заглушка для системы ретроградных бедренных гвоздей 

Advanced 

Артикульный номер  Удлинение (мм) 

04.233.000S  0 

04.233.0005  5 

04.233.010S  10 

Шайба фиксатора для системы ретроградных бедренных 

гвоздей Advanced, изгиб 5 градусов 

02.233.100S 

02.233.101S 

Шайба фиксатора для системы ретроградных бедренных 

гвоздей Advanced, изгиб 10 градусов 

02.233.104S 

02.233.105S 

Гайка и шайбы 

04.045.780S 

04.045.781S 

04.045.782S 

Стопорные винты для интрамедуллярных гвоздей, Ø 5 мм* 

Артикульный 

номер  

Длина (мм)  Артикульный 

номер  

Длина (мм) 

04.045.026  26  04.045.066  66 

04.045.028  28  04.045.068  68 

04.045.030  30  04.045.070  70 

04.045.032  32  04.045.072  72 

04.045.034  34  04.045.074  74 

04.045.036  36  04.045.076  76 

04.045.038  38  04.045.078  78 

04.045.040  40  04.045.080  80 

04.045.042  42  04.045.082  82 

04.045.044  44  04.045.084  84 

04.045.046  46  04.045.086  86 

04.045.048  48  04.045.088  88 

04.045.050  50  04.045.090  90 

04.045.052  52  04.045.095  95 

04.045.054  54  04.045.100  100 

04.045.056  56  04.045.105  105 

04.045.058  58  04.045.110  110 

04.045.060  60  04.045.115  115 

04.045.062  62  04.045.120  120 

04.045.064  64 
  

Стопорные винты для интрамедуллярных гвоздей, 

низкопрофильные, Ø 5 мм* 

Артикульный 

номер  

Длина (мм)  Артикульный 

номер  

Длина (мм) 

04.045.326  26  04.045.366  66 

04.045.328  28  04.045.368  68 

04.045.330  30  04.045.370  70 

04.045.332  32  04.045.372  72 

04.045.334  34  04.045.374  74 

04.045.336  36  04.045.376  76 

04.045.338  38  04.045.378  78 

04.045.340  40  04.045.380  80 

04.045.342  42  04.045.382  82 

04.045.344  44  04.045.384  84 

04.045.346  46  04.045.386  86 

04.045.348  48  04.045.388  88 

04.045.350  50  04.045.390  90 

04.045.352  52  04.045.395  95 

04.045.354  54  04.045.400  100 

04.045.356  56  04.045.405  105 

04.045.358  58  04.045.410  110 

04.045.360  60  04.045.415  115 

04.045.362  62  04.045.420  120 

04.045.364  64 
  

В качестве альтернативы имплантаты системы ретроградных 

бедренных гвоздей Advanced могут использоваться с инструментами 

из набора и следующими совместимыми винтовыми имплантатами: 

Стопорный винт Stardrive® с переменным углом, Ø 5,0 мм, 

технология OPTILINK™ 

Артикульный 

номер  

Длина (мм)  Артикульный 

номер  

Длина (мм) 

42.231.230  30  42.231.255  55 

42.231.232  32  42.231.260  60 

42.231.234  34  42.231.265  65 

42.231.236  36  42.231.270  70 

42.231.238  38  42.231.275  75 

42.231.240  40  42.231.280  80 

42.231.242  42  42.231.285  85 

42.231.244  44  42.231.290  90 

42.231.246  46  42.231.295  95 

42.231.248  48  42.231.300  100 

42.231.250  50 
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Стопорные винты с переменным углом, 3,5 мм 

Артикульный 

номер  

Длина (мм)  Артикульный 

номер  

Длина (мм) 

02.127.110  10  02.127.144  44 

02.127.112  12  02.127.146  46 

02.127.114  14  02.127.148  48 

02.127.116  16  02.127.150  50 

02.127.118  18  02.127.152  52 

02.127.120  20  02.127.154  54 

02.127.122  22  02.127.156  56 

02.127.124  24  02.127.158  58 

02.127.126  26  02.127.160  60 

02.127.128  28  02.127.165  65 

02.127.130  30  02.127.170  70 

02.127.132  32  02.127.175  75 

02.127.134  34  02.127.180  80 

02.127.136  36  02.127.185  85 

02.127.138  38  02.127.190  90 

02.127.140  40  02.127.195  95 

02.127.142  42 
  

Стопорные винты Stardrive®, Ø 5 мм (светло-зеленые)* 

Артикульный 

номер  

Длина (мм)  Артикульный 

номер  

Длина (мм) 

04.005.516  26  04.005.548  58 

04.005.518  28  04.005.550  60 

04.005.520  30  04.005.552  62 

04.005.522  32  04.005.554  64 

04.005.524  34  04.005.556  66 

04.005.526  36  04.005.558  68 

04.005.528  38  04.005.560  70 

04.005.530  40  04.005.562  72 

04.005.532  42  04.005.564  74 

04.005.534  44  04.005.566  76 

04.005.536  46  04.005.568  78 

04.005.538  48  04.005.570  80 

04.005.540  50  04.005.575  85 

04.005.542  52  04.005.580  90 

04.005.544  54  04.005.585  95 

04.005.546  56  04.005.590  100 

* Доступны в нестерильной или стерильной упаковке. Добавьте 

букву S к каталожному номеру продукта, чтобы заказать его в 

стерильном варианте. 

Доступные нестерильные и стерильные продукты можно различить 

при помощи буквы S в конце артикульного номера, что означает 

стерильный продукт. 

Винты также доступны в упаковке для стерильных трубок 

(соответствующий артикульный номер с добавлением букв TS). 

Обозначения длины винтов соответствуют показаниям инструментов 

для измерения длины и не обязательно отражают фактическую 

общую длину винта. 

Введение 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

состоят из канюлированного бедренного гвоздя, канюлированной 

заглушки, мыщелковых гаек и шайб, а также шайбы фиксатора. К 

имплантатам системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

подходят стопорные винты 5,0 мм. Шайба фиксатора сочетается с 

винтами с переменным углом, 3,5 мм, и крепится к гвоздю с 

помощью винтов OPTILINK с переменным углом, 5,0 мм. 

Гвоздь системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced имеет 

анатомическую форму и сужается до номинального диаметра 9, 10, 

11, 12 или 14 мм. Гвозди системы ретроградных бедренных гвоздей 

Advanced доступны в вариантах длины от 160 до 480 мм и двух 

вариантах дистального изгиба: 5 ° и 10 °. Эти имплантаты 

изготавливаются из титана и титановых сплавов, нержавеющей стали 

и полиэтилена. 

Важное примечание для медицинских работников и персонала 

операционных: данная инструкция по применению включают не всю 

информацию, необходимую для корректного выбора и 

использования изделия. Перед использованием внимательно 

прочтите инструкцию по применению и раздел брошюры компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». Убедитесь в том, что 

освоили соответствующую хирургическую процедуру. 

Материалы 

Изделие (изделия)  Материал 

(материалы)  

Стандарт 

(стандарты) 

Гвозди и вкладыши системы 

ретроградных бедренных 

гвоздей Advanced 

Титановый сплав 

Ti-6Al-4V (TAV) 

ISO 5832-3 

СВМПЭ  ISO 5834-2 

Заглушки  Титановый сплав 

Ti-6Al-7Nb (TAN)  

ISO 5832-11 

Шайба фиксатора  Нержавеющая сталь 

марки 316L  

ISO 5832-1 

Мыщелковая гайка  Титановый сплав 

Ti-6Al-7Nb (TAN)  

ISO 5832-11 

Винт и гаечная шайба  Коммерчески 

чистый титан 

(марки Grade 4) 

ISO 5832-2 

Стопорные винты для 

интрамедуллярных гвоздей 

Титановый сплав 

Ti-6Al-7Nb (TAN)  

ISO 5832-11 

Стопорные винты с 

переменным углом  

Нержавеющая сталь 

марки 316L  

ISO 5832-1 

Винты OPTILINK  Нержавеющая сталь 

марки 316L  

ISO 5832-1 

Использование по назначению 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

предназначены для временной фиксации и стабилизации дистального 

отдела бедренной кости и диафиза бедренной кости. 

Показания 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

предназначены для стабилизации переломов дистального отдела 

бедренной кости и диафиза бедренной кости, в том числе в 

следующих случаях: 

- надмыщелковый перелом, в том числе с распространением на 

сустав; 

- сочетание ипсилатерального перелома мыщелка и диафиза; 

- ипсилатеральный перелом бедра / большеберцовой кости; 

- перелом бедренной кости у пациентов с множественными 

травмами; 

- перипротезный перелом; 

- перелом при патологическом ожирении; 

- остеопоротическиц перелом; 

- угрожающий патологический перелом; 

- неправильное срастание, несрастание. 

Противопоказания 

Противопоказания, специфические для этих изделий, отсутствуют. 

Целевая группа пациентов 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

рекомендуются для использования у пациентов со зрелым скелетом. 

Предполагаемый пользователь 

Сама по себе эта инструкция не является достаточным основанием 

для использования Изделия или Системы. Настоятельно 

рекомендуется консультация хирурга, имеющего опыт работы с 

этими изделиями. 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

предназначены для использования квалифицированными 

медицинскими работниками, например хирургами, врачами, 

персоналом операционной, а также лицами, участвовавшими в 

подготовке изделия. Весь персонал, работающий с изделием, должен 
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ознакомиться с инструкцией, знать хирургическую процедуру, если 

применимо, и (или) прочесть раздел брошюры компании «Синтез» 

под названием «Важная информация», если необходимо. 

Имплантация проводится в соответствии с инструкцией по 

применению и в рамках рекомендованной хирургической процедуры. 

Хирург несет ответственность за соответствие изделия 

патологии/заболеванию, указанным в показаниях к применению, и за 

корректность проведения операции. 

Ожидаемая клиническая польза 

Ожидаемая клиническая польза изделий внутренней фиксации, таких 

как система ретроградных бедренных гвоздей Advanced, при 

использовании в соответствии с инструкцией по применению и 

рекомендуемой техникой: 

- стабилизация костного сегмента и облегчение процесса 

заживления; 

- восстановление анатомического выравнивания и функции 

конечностей. 

Эксплуатационные характеристики изделия 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

предоставляют ряд возможностей для лечения различных типов 

переломов и в присутствии ранее имплантированных изделий, таких 

как бедренные компоненты, установленные в ходе тотальной 

артропластики коленного сустава. 

Имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced 

включают многоплоскостные стопорные винты с угловой 

стабильностью, разработанные для повышения механической 

стабильности и снижения риска несрастания / неправильного 

срастания, связанного с нестабильностью имплантата. Для пациентов 

с протезом коленного сустава с открытой коробкой имплантаты 

системы ретроградных бедренных гвоздей Advanced включают 

перипротезный гвоздь для введения через протез. В тех случаях, 

когда при переломах дистального отдела бедренной кости 

необходима дополнительная стабильность или дополнительные 

стопорные винты (из-за плохого качества кости или особенностей 

перелома), имплантаты системы ретроградных бедренных гвоздей 

Advanced могут быть поставлены с дополнительным фиксирующим 

приспособлением для увеличения стабильности. Это приспособление 

поддерживает установку дополнительных винтов. Имплантаты также 

включают гайки и шайбы для аугментации стопорных винтов 5,0 мм 

для интрамедуллярных гвоздей в области мыщелков. 

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные 

побочные реакции и остаточные риски 

- нежелательная тканевая реакция, аллергическая реакция / 

реакция гиперчувствительности; 

- повреждение кости, включая переломы костей во время и после 

операции, остеолиз или некроз костей; 

- повреждение жизненно важных органов или смещение 

окружающих структур; 

- эмболия; 

- инфекция: 

- травмирование пользователя; 

- неправильное срастание, несрастание; 

- нейроваскулярное повреждение; 

- боль или дискомфорт; 

- тугоподвижность сустава; 

- повреждение мягких тканей (включая компартмент-синдром); 

- симптомы, вызванные миграцией, расшатыванием, изгибом или 

поломкой имплантата. 

Стерильное изделие 

 
Стерилизовано облучением. 

Стерильные изделия следует хранить в оригинальной защитной 

упаковке и не извлекать из нее вплоть до использования. 

 

Не используйте изделие, если его упаковка 

повреждена. 

 

Перед использованием проверьте срок годности продукта и 

убедитесь в целостности стерильной упаковки. Не используйте, если 

упаковка повреждена или срок годности истек. 

 

Повторной стерилизации не подлежит. 

 

Повторная стерилизация гвоздей системы ретроградных бедренных 

гвоздей Advanced может привести к тому, что продукт утратит 

стерильность, и (или) не будет соответствовать техническим 

характеристикам, и (или) свойства материалов, из которых 

изготовлен имплантат, изменятся. 

Изделие однократного применения 

 

Повторному применению не подлежит. 

 

Обозначает медицинское изделие, предназначенное для 

однократного применения или для применения у одного пациента в 

ходе одной процедуры. 

Повторное применение или клиническая обработка (например, 

очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную 

целостность изделия и (или) привести к его отказу, что в свою 

очередь может привести к травме, болезни или смерти пациента. 

Кроме того, повторное применение или обработка изделий 

однократного применения может создать риск контаминации, 

например вследствие передачи возбудителей инфекции от одного 

пациента к другому. Это может привести к травме или смерти 

пациента или пользователя. 

Загрязненные имплантаты повторной обработке не подлежат. 

Имплантаты компании «Синтез», загрязненные кровью, тканями и 

(или) биологическими жидкостями/веществами, не подлежат 

повторному применению и подлежат утилизации в соответствии с 

протоколом ЛПУ. Даже если имплантаты выглядят 

неповрежденными, они могут содержать микроскопические дефекты 

и участки внутреннего напряжения, которые могут вызвать усталость 

материала. 

Предупреждения и меры предосторожности 

Общие риски, связанные с хирургическим вмешательством, в данной 

инструкции по применению не описываются. Дополнительная 

информация приведена в разделе брошюры компании «Синтез» под 

названием «Важная информация». 

Настоятельно рекомендуется имплантация системы ретроградного 

бедренного гвоздя Advanced исключительно хирургом, знакомым с 

общими проблемами хирургии травм и способным освоить 

хирургическую процедуру, связанную с применением конкретного 

продукта. Имплантация проводится в соответствии с инструкцией по 

проведению рекомендованной хирургической процедуры. Хирург 

несет ответственность за правильное проведение операции. 

Производитель не несет ответственности ни за какие осложнения, 

возникшие в результате постановки неправильного диагноза, выбора 

неподходящего имплантата, неправильной комбинации компонентов 

имплантата и (или) операционных методов, ограничений методов 

лечения или недостаточной дезинфекции. 

Предупреждения 

- Крайне важно убедиться в том, что выбор имплантата 

соответствует анатомическим особенностям пациента и его 

травмы. 

- Применение изделий не рекомендуется при наличии системной 

инфекции, инфекции, локализованной в месте предполагаемой 

имплантации, или аллергической реакции или чувствительности 

к инородному телу после контакта с любым из материалов 

имплантата. 

- Врач должен учитывать качество кости пациента, чтобы 

обеспечить оптимальную фиксацию для ускорения заживления. 

- Следует учитывать состояния, которые создают чрезмерную 

нагрузку на кость и имплантат, такие как тяжелое ожирение или 

дегенеративные заболевания. Решение о применении изделий у 

пациентов с такими состояниями принимает врач с учетом всех 

рисков и пользы для пациента. 

- Нарушение кровоснабжения в месте предполагаемой 

имплантации может препятствовать надлежащему заживлению и, 

таким образом, является противопоказанием к применению этого 

и любого другого ортопедического имплантата. 
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Меры предосторожности 

Меры предосторожности, которые необходимо соблюдать во время 

хирургического вмешательства, изложены в специальной 

инструкции по эксплуатации. 

Комбинация медицинских изделий 

Компания «Депью Синтез» не тестировала совместимость с 

изделиями других производителей и не несет ответственности в 

соответствующих случаях. 

Магнитно-резонансная среда 

Крутящий момент, смещение и артефакты изображения в 

соответствии с ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 и ASTM 

F2119-07 

Доклинические испытания в условиях наихудшего сценария в МРТ-

системе мощностью 3 Тл не выявили какого-либо соответствующего 

крутящего момента или смещения конструкции для 

экспериментально измеренного локального пространственного 

градиента магнитного поля мощностью в 3,69 Тл/м. Самый крупный 

артефакт изображения отходил от конструкции примерно на 169 мм 

при сканировании с использованием градиентного эха (GE). 

Тестирование проводилось в МРТ-системе мощностью 3Тл. 

Радиочастотный (РЧ) нагрев в соответствии с ASTM F2182-11a 

Доклинические электромагнитные и тепловые испытания в условиях 

наихудшего сценария привели к повышению пиковой температуры 

на 9,5 °C со средним повышением температуры на 6,6 °C (1,5 Тл) и 

пиковым повышением температуры на 5,9 °C (3 Тл) в условиях МРТ 

с использованием РЧ-катушки (усредненная удельная мощность 

поглощения [SAR] для всего тела равнялась 2 Вт/кг в течение 

6 минут [1,5 Тл] и 15 минут [3 Тл]). 

Меры предосторожности: Вышеупомянутый тест основан на 

доклинических испытаниях. Фактическое повышение температуры у 

пациента будет зависеть от множества факторов, помимо SAR и 

длительности воздействия РЧ. Поэтому рекомендуется обратить 

особое внимание на следующие моменты: 

- рекомендуется внимательно отслеживать состояние пациентов, 

проходящих МРТ, на предмет ощущаемой температуры и (или) 

болевых ощущений; 

- пациенты с нарушением терморегуляции или температурной 

чувствительности должны быть исключены из процедур МРТ; 

- как правило, в присутствии токопроводящих имплантатов 

рекомендуется использовать систему МРТ с низкой 

напряженностью магнитного поля. Показатель удельной 

мощности поглощения (SAR) необходимо снизить до минимума; 

- использование системы вентиляции поможет ограничить 

повышение температуры тела. 

Обработка изделия перед использованием 

Нестерильное изделие: 

Продукция компании «Синтез», поставляемая в нестерильном 

состоянии, перед хирургическим использованием подлежит очистке 

и стерилизации паром. Перед очисткой удалите всю оригинальную 

упаковку. Перед стерилизацией паром поместите продукт в 

утвержденную упаковку или контейнер. Следуйте инструкции по 

очистке и стерилизации, приведенной в разделе брошюры компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». 

Стерильное изделие: 

Изделия поставляются стерильными. Извлеките продукты из 

упаковки в асептических условиях. 

Стерильные изделия следует хранить в оригинальной защитной 

упаковке и не извлекать из нее вплоть до использования. Перед 

использованием проверьте срок годности продукта и убедитесь в 

целостности стерильной упаковки. Не используйте изделие, если его 

упаковка повреждена. 

Удаление имплантата 

Если врач примет решение удалить имплантаты, необходимо 

выполнить следующие действия: 

1. Удалите заглушку. Аккуратно рассеките мягкие ткани и найдите 

все стопорные элементы. Снимите заглушку с помощью отвертки 

Stardrive® компании «Синтез». Вкрутите в гвоздь извлекающий 

винт. 

2. При необходимости удалите винты, соединяющие шайбу 

фиксатора с гвоздем. 

3. Удалите все винты, гайки и шайбы. 

4. Удалите гвоздь. Убедившись в том, что все стопорные винты 

удалены, удалите гвоздь. 

Диагностика неисправностей 

О любом серьезном инциденте, связанном с изделием, следует 

сообщать производителю и компетентному органу Государства — 

члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. 

Клиническая обработка изделия 

Подробная инструкция по обработке имплантатов и повторной 

обработке изделий, лотков для инструментов и контейнеров 

многократного применения приведена в разделе брошюры компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». 

Дополнительная информация об изделии 

 

Соблюдайте меры предосторожности, см. 

инструкцию по применению. 

 

 

Ссылочный номер 

 

 

Номер серии или партии 

 

 

Официальный производитель 

 

 

Дата истечения срока годности 

Утилизация 

Имплантаты компании «Депью Синтез», загрязненные кровью, 

тканями и (или) биологическими жидкостями/веществами, не 

подлежат повторному применению и подлежат утилизации в 

соответствии с протоколом ЛПУ. 

Изделия подлежат утилизации как изделия медицинского назначения 

в соответствии с процедурами, принятыми в ЛПУ. 

Особые инструкции по эксплуатации 

Расположение пациента и подход 

1. Уложите пациента на рентгенопрозрачный стол в положении 

лежа на спине. Расположите усилитель изображения так, чтобы 

обеспечить визуализацию проксимального и дистального отделов 

бедренной кости как в переднезадней, так и в латеральной 

плоскости. 

2. Репонируйте костные отломки. 

3. Измерьте длину и диаметр гвоздя. 

4. Определите точку входа. Точка входа ретроградного бедренного 

гвоздя находится на уровне костномозгового канала. Точка входа 

находится в верхней части межмыщелковой выемки, 

непосредственно перед и латеральнее крепления задней 

крестообразной связки к бедренной кости. 

5. Откройте костномозговой канал. 

Меры предосторожности: в случае использования более крупных 

гвоздей (14 мм), помимо сверла на 12,8 мм для открытия 

бедренной кости необходимо использовать систему для 

рассверливания костномозгового канала. В этом случае 

используйте сверло диаметром 12,8 мм для открытия канала, а 

далее — систему для рассверливания костномозгового канала. 

Примечание: убедитесь в том, что приняли все необходимые 

меры предосторожности, чтобы не смещать бедренные 
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компоненты протеза, и в том, что все компоненты совместимы с 

выбранными имплантатами. 

6. Рассверлите костномозговой канал (необязательно). 

Введение имплантата 

7. Введите гвоздь. 

8. Вставьте вариант системы для дистальной фиксации. Система 

ретроградных бедренных гвоздей включает варианты для 

дистальной фиксации, в том числе стопорные винты, винтовые 

шайбы, мыщелковые гайки и шайбы, а также шайбу фиксатора. 

Примечание: не ввинчивайте винты в шайбу фиксатора слишком 

сильно. Завинчивание винта и окончательная фиксация должны 

выполняться вручную с помощью рукоятки ограничителя 

крутящего момента. 

Примечание: окончательная фиксация стопорных винтов 

производится вручную с использованием съемной рукоятки. 

Примечание: Убедитесь в том, что сверла, винты, гайки или 

шайбы не мешают другим медицинским изделиям (например, 

коленному протезу, гвоздю, другим винтам) и (или) важным 

анатомическим элементам (например, межмыщелковой вырезке, 

суставной щели). 

Примечание: убедитесь в том, что приняли все необходимые 

меры предосторожности, чтобы не смещать бедренные 

компоненты протеза, и в том, что все компоненты совместимы с 

выбранными имплантатами. Примечание: гайку следует 

использовать только со стопорными винтами 5,0 мм для 

интрамедуллярных гвоздей. 

9. Вставьте проксимальные стопорные винты. 

При необходимости перед дистальной фиксацией можно 

выполнить проксимальную фиксацию. 

10. Вставьте заглушку. 

 

 

 

 
«Синтез ГмбХ» 

Eimattstrasse 3 

4436 Oberdorf 

Switzerland (Швейцария) 

Тел.: +41 61 965 61 11 

www.jnjmedicaldevices.com 



 

 

 

Инструкция по применению 

Системы наружной фиксации и 

дистракции 
 

Данная инструкция по применению не предназначена 

для распространения на территории США. 

 

В руководство могут быть внесены изменения; 

актуальная версия каждого руководства 

доступна в интернете. 

Печать: 28 декабря 2021 г. 

<Логотип: «ДеПью Синтез» 

подразделение группы компаний «Джонсон&Джонсон»> 
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Инструкция по применению 

Системы наружной фиксации и дистракции 

Рассматриваемые изделия:  

Инструменты: 

Артикульный номер 

03.312.001 

392.903 

392.907 

392.911 

392.913 

03.311.008 

Имплантаты: 

Гвоздь для тазового С-образного зажима, канюлированный, 

нержавеющая сталь 

Артикульный номер Длина (мм) 

02.306.006 190 

02.306.007 210 

Штифт Штейнмана, нержавеющая сталь 

Артикульный номер Ø (мм) Длина (мм) 

293.000.302 3,0 150 

293.000.352 3,5 200 

Штифт Штейнмана с наконечником троакара, 

нержавеющая сталь 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Длина (мм) 

293.350 293.350S 3,5 125 

293.360 293.360S 3,5 150 

293.400 293.400S 4,0 150 

293.410 293.410S 4,0 175 

293.420 293.420S 4,0 200 

293.440 293.440S 4,5 125 

293.450 293.450S 4,5 150 

293.460 293.460S 4,5 175 

293.470 293.470S 4,5 200 

293.480 293.480S 4,5 250 

293.490 293.490S 4,5 225 

293.500 293.500S 5,0 150 

293.510 293.510S 5,0 175 

293.520 293.520S 5,0 200 

293.530 293.530S 5,0 250 

293.540 293.540S 5,0 300 

293.580 293.580S 5,0 225 

293.590 293.590S 5,0 275 

Штифт Штейнмана с наконечником троакара, Ti-6Al-7Nb 

(TAN) 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Длина (мм) 

493.350 493.350S 3,5 125 

493.360 493.360S 3,5 150 

493.400 493.400S 4,0 150 

493.410 493.410S 4,0 175 

493.420 493.420S 4,0 200 

493.440 493.440S 4,5 125 

493.450 493.450S 4,5 150 

493.460 493.460S 4,5 175 

493.470 493.470S 4,5 200 

493.480 493.480S 4,5 250 

493.490 493.490S 4,5 225 

493.500 493.500S 5,0 150 

493.510 493.510S 5,0 175 

493.520 493.520S 5,0 200 

493.530 493.530S 5,0 250 

493.540 493.540S 5,0 300 

493.580 493.580S 5,0 225 

493.590 493.590S 5,0 275 

 

Штифт Штейнмана с центральной резьбой, нержавеющая сталь 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Длина (мм) 

293.640  5,0 150 

293.680 293.680S 4,5 175 

293.690 293.690S 5,0 175 

293.730 293.730S 4,5 200 

293.740 293.740S 5,0 200 

293,790  5,0 225 

293.840  5,0 250 

293.890 293.890S 5,0 275 

293.940 293.940S 5,0 300 

Штифт Штейнмана с центральной резьбой, Ti-6Al-4V (TAV) 

или Ti-6Al-4V ELI (TAV) 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Длина (мм) 

493.740 493.740S 5,0 200 

493.840 493.840S 5,0 250 

Штифт Штейнмана с наконечником-сверлом, нержавеющая 

сталь 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Длина (мм) 

293.130 293.130S 4,5 150 

293.140 293.140S 4,5 175 

293.150 293.150S 4,5 200 

293.220 293.220S 5,0 125 

293.230 293.230S 5,0 150 

293.240 293.240S 5,0 175 

293.250 293.250S 5,0 200 

293.260 293.260S 5,0 225 

293.270 293.270S 5,0 250 

293.280 293.280S 5,0 275 

293.290 293.290S 5,0 300 

Стержень Шанца, нержавеющая сталь 

Артикульный 

номер 

Ø (мм) Общая длина 

(мм) 

Длина резьбы 

(мм) 

294.000.425 4,0/2,7* 50 10 

294.000.426 4,0/2,7* 60 10 

294.000.453 4,5/3,5* 90 10 

294.000.454 4,5/3,5* 90 25 

Стержень Шанца самонарезающий, нержавеющая сталь 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Общая 

длина (мм) 

Длина 

резьбы 

(мм)  

294.300 294.300S 4,0/3,0* 80 20 

294.430 294.430S 4,0 60 25 

294.440 294.440S 4,0 80 25 

294.445 294.445S 4,0/2,5* 80 20 

294.450 294.450S 4,0 100 25 

294.460 294.460S 4,0 125 25 

294.520 294.520S 5,0 100 50 

294.530 294.530S 5,0 125 50 

294.540 294.540S 5,0 150 50 

294.550 294.550S 5,0 175 50 

294.560 294.560S 5,0 200 50 

294.570 294.570S 5,0 250 50 

294.650 294.650S 6,0 100 50 

294.660 294.660S 6,0 130 50 

294.670 294.670S 6,0 160 50 

294.680 294.680S 6,0 190 50 
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Стержень Шанца самонарезающий, Ti-6Al-7Nb (TAN) 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Общая 

длина (мм) 

Длина 

резьбы 

(мм) 

494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 

494.430 494.430S 4,0 60 25 

494.440 494.440S 4,0 80 25 

494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 

494.450 494.450S 4,0 100 25 

494.460 494.460S 4,0 125 25 

494.520 494.520S 5,0 100 50 

494.530 494.530S 5,0 125 50 

494.540 494.540S 5,0 150 50 

494.550 494.550S 5,0 175 50 

494.560 494.560S 5,0 200 50 

494.570 494.570S 5,0 250 50 

494.650 494.650S 5,0 100 50 

494.660 494.660S 6,0 130 50 

494.670 494.670S 6,0 160 50 

494.680 494.680S 6,0 190 50 

Стержень Шанца самонарезающий, коммерчески чистый 

титан (TiCP), гидроксиапатитовое (ГА) покрытие, 

стерильный 

Артикульный номер Ø (мм) Длина (мм) 

494.784SHA 5,0 150 

494.785SHA 5,0 175 

494.786SHA 5,0 200 

Стержень Шанца самонарезающий, нержавеющая сталь, 

гидроксиапатитовое (ГА) покрытие, стерильный 

Артикульный номер Ø (мм) Длина (мм) 

294.776SHA 4,0 100 

294.777SHA 4,0 125 

294.778SHA 4,0 150 

294.779SHA 4,0 175 

294.782SHA 5,0 100 

294.783SHA 5,0 125 

294.784SHA 5,0 150 

294.785SHA 5,0 175 

294.786SHA 5,0 200 

294.788SHA 5,0 250 

294.792SHA 6,0 100 

294.793SHA 6,0 125 

294.794SHA 6,0 150 

294.795SHA 6,0 175 

294.796SHA 6,0 200 

294.798SHA 6,0 250 

Стержень Шанца с пикообразным наконечником, 

нержавеющая сталь, гидроксиапатитовое (ГА) покрытие, 

стерильный 

Артикульный номер Ø (мм) Длина (мм) 

294.450SHA 4,0 100 

294.460SHA 4,0 120 

294.520SHA 5,0 100 

294.530SHA 5,0 125 

294.540SHA 5,0 150 

294.550SHA 5,0 170 

294.560SHA 5,0 200 

294.570SHA 5,0 250 

294.670SHA 6,0 160 

294.680SHA 6,0 190 

294.730SHA 4,5 125 

294.740SHA 4,5 150 

294.750SHA 4,5 175 

294.760SHA 4,5 200 

 

 

Стержень Шанца Seldrill™, нержавеющая сталь 

Артикульный 

номер 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Общая 

длина (мм) 

Длина 

резьбы 

(мм) 

294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20 

294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20 

294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20 

294.774 294.774S 4,0 60 20 

294.775 294.775S 4,0 80 20 

294.776 294.776S 4,0 100 30 

294.777 294.777S 4,0 125 40 

294.778 294.778S 4,0 150 40 

294.779 294.779S 4,0 175 40 

294.782 294.782S 5,0 100 30 

294.783 294.783S 5,0 125 40 

294.784 294.784S 5,0 150 60 

294.785 294.785S 5,0 175 60 

294.786 294.786S 5,0 200 80 

294.788 294.788S 5,0 250 80 

294.792 294.792S 6,0 100 30 

294.793 294.793S 6,0 125 40 

294.794 294.794S 6,0 150 60 

294.795 294.795S 6,0 175 60 

294.796 294.796S 6,0 200 80 

294.798 294.798S 6,0 250 80 

Стержень Шанца Seldrill™, коммерчески чистый титан 

(TiCP) 

Артикульный 

номер. 

Артикульный 

номер (в 

стерильной 

упаковке) 

Ø (мм) Общая 

длина 

(мм) 

Длина 

резьбы 

(мм) 

494.769 494.769S 4,0/2,5* 80 20 

494.771 494.771S 4,0/3,0* 80 20 

494.772 494.772S 4,0/3,0* 100 20 

494.774 494.774S 4,0 60 20 

494.775 494.775S 4,0 80 20 

494.776 494.776S 4,0 100 30 

494.777 494.777S 4,0 125 40 

494.778 494.778S 4,0 150 40 

494.779 494.779S 4,0 175 40 

494.782 494.782S 5,0 100 30 

494.783 494.783S 5,0 125 40 

494.784 494.784S 5,0 150 60 

494.785 494.785S 5,0 175 60 

494.786 494.786S 5,0 200 80 

494.788 494.788S 5,0 250 80 

494.792 494.792S 6,0 100 30 

494.793 494.793S 6,0 125 40 

494.794 494.794S 6,0 150 60 

494.795 494.795S 6,0 175 60 

494.796 494.796S 6,0 200 80 

494.798 494.798S 6,0 250 80 

Доступные нестерильные и стерильные продукты можно различить 

при помощи буквы S в конце артикульного номера, что означает 

стерильный продукт. 

* Диаметр стержня/штифта/резьбы Диаметр стержня/штифта/резьбы 

во всех других вариантах размера совпадает.
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Введение 

Системы изделий, охваченные данной инструкцией по применению: 

- фиксатор локтевого сустава, шарнирный; 

- наружный фиксатор дистального отдела лучевой кости; 

- гибридный кольцевой фиксатор; 

- большой и средний наружные фиксаторы; 

- MEFiSTO; 

- тазовый С-образный зажим; 

- штифты Штейнмана и винты Шанца; 

- система для перемещения сегментов MEFiSTO; 

- малый наружный фиксатор; 

- система многоосевой коррекции MAXFRAME; 

- кольцевая система для дистракционного остеогенеза; 

- большой дистрактор для большеберцовой кости. 

Системы наружной фиксации и дистракции от компании «Синтез» 

состоят из различных имплантатов, включая винты Шанца 

(самонарезающие, самосверлящие, с гидроксиапатитовым 

покрытием), штифты Штейнмана и канюлированные гвозди для 

тазового С-образного зажима. Винты Шанца и штифты Штейнмана 

могут использоваться на различных анатомических участках тела в 

зависимости от используемой системы наружной фиксации и 

дистракции. Канюлированные гвозди для тазового С-образного 

зажима используются исключительно в тазовом кольце. 

Все имплантаты системы наружной фиксации поставляются в 

индивидуальной упаковке. Винты Шанца и штифты Штейнмана 

продаются в стерильном и (или) нестерильном варианте, а гвозди 

для тазового C-образного зажима продаются исключительно в 

нестерильном варианте. 

Перечисленные инструменты для наружной фиксации являются 

многоразовыми и продаются нестерильными. 

Важное примечание для медицинских работников и персонала 

операционных: Данная инструкция по применению включает не всю 

информацию, необходимую для корректного выбора и 

использования изделия. Перед использованием внимательно 

прочтите инструкцию по применению и раздел брошюры компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». Убедитесь в том, 

что освоили соответствующую хирургическую процедуру. 

Материалы 

Изделие 

(изделия) 

Материал 

(материалы) 

Стандарт 

(стандарты) 

Штифт 

Штейнмана 

Нержавеющая сталь 

марки 316L 

ISO 5832-1 и ASTM 

F138 

Титановый сплав Ti-

6Al-7Nb (TAN) 

ISO 5832-11 

Титановый сплав Ti-

6Al-4V (TAV) 

ISO 5832-3 

Титановый сплав Ti-

6Al-4V ELI (TAV) 

ASTM F136 

Стержень Шанца Нержавеющая сталь 

марки 316L 

ISO 5832-1 и ASTM 

F138 

Титановый сплав Ti-

6Al-7Nb (TAN) 

ISO 5832-11 

Титан марки Grade 4 

(CP4) также обозначают 

как коммерчески 

чистый титан (TiCP) 

ISO 5832-2 

Gr 4A, 4B 

Гидроксиапатит (ГА) ASTM F1185 

Гвоздь для 

тазового С-

образного зажима 

Нержавеющая сталь 

марки 316L 

ISO 5832-1 и ASTM 

F138 

Нержавеющая сталь 

марки 301 

ISO 7153-1 

Полиамид PA-66 белый Отсутствует 

Витон Отсутствует 

Использование по назначению 

Наружные фиксаторы 

Наружные фиксаторы предназначены для временной фиксации, 

лечения открытых и закрытых переломов в интра- и 

послеоперационный период и плановых ортопедических 

вмешательств. 

Maxframe 

Система многоосевой коррекции MAXFRAME от компании «Депью 

Синтез» предназначена для наружной фиксации сломанных 

длинных трубчатых костей и костей стопы, удлинения конечностей 

и коррекции деформаций у взрослых, детей* (3–12 лет) и 

подростков* (12 лет – 21 год). В системе многоосевой коррекции 

MAXFRAME от компании «Депью Синтез» используется 

программное обеспечение, помогающее хирургам составить план 

лечения. 

* у которых пластинки роста слились или не будут пересекаться. 

Большой дистрактор для большеберцовой кости 

Большой дистрактор помогает в репозиции перелома и обеспечивает 

временную стабилизацию до окончательной фиксации, такой как: 

- дистракция; 

- ротация; 

- вальгус-варус; 

- фиксация в переднезаднем направлении; 

- компрессия. 

Показания 

См. таблицу в конце данной инструкции по применению. 

Противопоказания 

См. таблицу в конце данной инструкции по применению. 

Целевая группа пациентов 

Продукт следует использовать по назначению, с учетом показаний, 

противопоказаний, а также анатомии и состояния здоровья 

пациента. 

Предполагаемый пользователь 

Сама по себе эта инструкция не является достаточным основанием 

для использования изделия или системы. Настоятельно 

рекомендуется консультация хирурга, имеющего опыт работы с 

этими изделиями. 

Операция проводится в соответствии с инструкцией по применению 

и в рамках рекомендованной хирургической процедуры. Хирург 

несет ответственность за правильное проведение операции. 

Настоятельно рекомендуется, чтобы операцию выполняли 

исключительно оперирующие хирурги, которые приобрели 

соответствующую квалификацию, имеют опыт в ортопедической 

хирургии, осведомлены об общих рисках ортопедической хирургии 

и знакомы с хирургическими процедурами, связанными с данным 

продуктом. 

Изделие предназначено для использования квалифицированными 

медицинскими работниками, имеющими опыт в ортопедической 

хирургии, например хирургами, врачами, персоналом 

операционной, а также лицами, участвовавшими в подготовке 

изделия. 

Весь персонал, обращающийся с изделием, должен осознавать, что 

данная инструкция по применению включают не всю информацию, 

необходимую для корректного выбора и использования изделия. 

Перед использованием внимательно прочтите инструкцию по 

применению и раздел брошюры компании «Синтез» под названием 

«Важная информация». Убедитесь в том, что освоили 

соответствующую хирургическую процедуру. 

Ожидаемая клиническая польза 

Ожидаемая клиническая польза изделий наружной фиксации и 

дистракции, таких как: 

- фиксатор локтевого сустава, шарнирный; 

- наружный фиксатор дистального отдела лучевой кости; 

- гибридный кольцевой фиксатор; 

- большой и средний наружные фиксаторы; 

- MEFiSTO; 

- тазовый С-образный зажим; 

- штифты Штейнмана и винты Шанца; 

- система для перемещения сегментов MEFiSTO; 

- малый наружный фиксатор; 

- система многоосевой коррекции MAXFRAME; 

- кольцевая система для дистракционного остеогенеза; 

- большой дистрактор для большеберцовой кости; 
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при использовании согласно инструкции по применению и в рамках 

рекомендованной техники включает следующее: 

- стабилизация костного сегмента и облегчение процесса 

заживления; 

- восстановление анатомических взаимоотношений и 

функциональности; 

- обеспечение возможности использования минимально 

инвазивной техники; 

- обеспечение возможности коррекции в послеоперационный 

период; 

Сводные данные о безопасности и клинических характеристиках 

изделий можно найти по следующей ссылке: 

http://ec.europa.eu/tools/eudamed. 

Примечание: ссылка на EUDAMED будет доступна только после 

запуска европейской базы данных по медицинским изделиям 

EUDAMED. 

Эксплуатационные характеристики изделия 

Компания «Синтез» доказала эффективность и безопасность систем 

наружной фиксации и дистракции, а также тот факт, что они 

представляют собой современные медицинские изделия для 

дистракции, временной фиксации, лечения открытых и закрытых 

переломов в интра- и послеоперационный период, а также для 

плановых ортопедических вмешательств при надлежащем 

использовании в соответствии с инструкцией по применению и 

маркировкой. 

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные 

побочные реакции и остаточные риски 

- Нежелательная тканевая реакция, аллергическая реакция / 

реакция гиперчувствительности; 

- инфекция: 

- тугоподвижность сустава; 

- повреждение окружающих структур; 

- повреждение жизненно важных органов; 

- неправильное срастание, несрастание; 

- нейроваскулярное повреждение; 

- боль или дискомфорт; 

- повреждение кости, включая переломы костей во время и после 

операции, остеолиз или некроз костей; 

- повреждение мягких тканей (включая компартмент-синдром); 

- травмирование пользователя; 

- симптомы, вызванные миграцией, расшатыванием, изгибом или 

поломкой имплантата. 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и 

собственно имплантации имплантатов компании «Синтез». 

Нежелательные явления / побочные эффекты определены на 

основании данных об использовании имплантатов, а не самих 

инструментов. Описание нежелательных явлений / побочных 

эффектов, связанных с использованием того или иного имплантата, 

можно найти в инструкции по применению соответствующего 

имплантата компании «Синтез». 

Стерильное изделие 

 
Стерилизовано облучением. 

Стерильные изделия следует хранить в оригинальной защитной 

упаковке и не извлекать из нее вплоть до использования. 

 

Не используйте изделие, если его упаковка 

повреждена. 

Перед использованием проверьте срок годности продукта и 

убедитесь в целостности стерильной упаковки. Не используйте, если 

упаковка повреждена или срок годности истек. 

 
Повторной стерилизации не подлежат. 

Повторная стерилизация винтов Шанца с гидроксиапатитовым 

покрытием от компании «Синтез» может привести к тому, что 

продукт утратит стерильность, и (или) не будет соответствовать 

техническим характеристикам, и (или) свойства материалов, из 

которых он изготовлен, изменятся. 

Изделие однократного применения 

 
Повторному применению не подлежит 

Обозначает медицинское изделие, предназначенное для 

однократного применения или для применения у одного пациента в 

ходе одной процедуры. 

Повторное применение или клиническая обработка (например, 

очистка и повторная стерилизация) могут нарушить структурную 

целостность изделия и (или) привести к его отказу, что в свою 

очередь может привести к травме, болезни или смерти пациента. 

Кроме того, повторное применение или обработка изделий 

однократного применения может создать риск контаминации, 

например вследствие передачи возбудителей инфекции от одного 

пациента к другому. Это может привести к травме или смерти 

пациента или пользователя. 

Загрязненные имплантаты повторной обработке не подлежат. 

Имплантаты компании «Синтез», загрязненные кровью, тканями и 

(или) биологическими жидкостями/веществами, не подлежат 

повторному применению и подлежат утилизации в соответствии с 

протоколом ЛПУ. Даже если использованные и загрязненные 

имплантаты выглядят неповрежденными, они могут содержать 

микроскопические дефекты и участки внутреннего напряжения, 

которые могут вызвать усталость материала. 

Предупреждения и меры предосторожности 

См. таблицу в конце данной инструкции по применению. 

Комбинация медицинских изделий 

Компания «Синтез» не тестировала совместимость с изделиями 

других производителей и не несет ответственности в 

соответствующих случаях. 

Аппаратное обеспечение системы MAXFRAME объединено с 

программным обеспечением MAXFRAME в целях упрощения 

предоперационного планирования и планирования лечения. 

Программное обеспечение MAXFRAME доступно на веб-сайте 

MAXFRAME3d.com. Ранее при переходе на веб-сайт 

MAXFRAME3d.com пользователь попадал непосредственно на 

страницу программного приложения MAXFRAME 3D. С 

появлением новой версии программного обеспечения 

MAXFRAME 3D II веб-сайт MAXFRAME3d.com стал целевой 

страницей, на которой пользователь может выбрать MAXFRAME 

3D или MAXFRAME 3D II в зависимости от нормативных 

требований, действующих в его стране. Полное описание 

MAXFRAME 3D и (или) MAXFRAME 3D II приведено в 

соответствующем Руководстве пользователя программного 

обеспечения («Руководство пользователя»). В остальной части этого 

документа термин «Программное обеспечение MAXFRAME» 

применим как к MAXFRAME 3D, так и к MAXFRAME 3D II. 

Магнитно-резонансная среда 

См. таблицу в конце данной инструкции по применению. 

Обработка изделия перед использованием 

Нестерильное изделие: 

Продукция компании «Синтез», поставляемая в нестерильном 

состоянии, перед хирургическим использованием подлежит очистке 

и стерилизации паром. Перед очисткой удалите всю оригинальную 

упаковку. Перед стерилизацией паром поместите продукт в 

утвержденную упаковку или контейнер. Следуйте инструкции по 

очистке и стерилизации, приведенной в брошюре компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». 

Стерильное изделие: 

Изделия поставляются стерильными. Извлеките продукты из 

упаковки в асептических условиях. 

Стерильные изделия следует хранить в оригинальной защитной 

упаковке и не извлекать из нее вплоть до использования. 

Перед использованием проверьте срок годности продукта и 

убедитесь в целостности стерильной упаковки. Не используйте 

изделие, если его упаковка повреждена. 
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Удаление имплантата 

Наружный фиксатор дистального отдела лучевой кости 

После успешной дистракции затяните винт на зажиме. Снимите 

дистрактор, выровняв колесико и ослабив винт на дистракторе. 

Гибридный кольцевой фиксатор 

Имплантаты можно удалить с помощью общих хирургических 

инструментов. 

Тазовый С-образный зажим 

Тазовый С-образный зажим удаляется перед окончательным 

лечением повреждения заднего полукольца тазового кольца. 

Обязательно снимите защитные колпачки с канюлированных 

гвоздей и спицы Киршнера с неповрежденной стороны. 

Система многоосевой коррекции MAXFRAME 

1. Используя гаечный ключ Ø 8,0/11,0 мм, ослабьте гайки на всех 

зажимных болтах для винтов Шанца. 

2. Удалите все винты Шанца, используя малый универсальный 

ключ с Т-образной рукояткой. 

3. Обрежьте всю проволоку с обеих сторон на расстоянии 

примерно 2–3 см от края кожи внутри кольца. Удалите остатки 

проволоки, прикрепленной к раме, или загните концы 

проволоки, прикрепленной к раме, во избежание появления 

ссадин на коже. Подготовьте проволоку с той стороны кожи, 

которая будет протянута через мягкие ткани и кость. 

4. Снимите неповрежденную раму с пораженной конечности. При 

необходимости разблокируйте страты, чтобы облегчить снятие 

рамы. 

5. Удалите всю проволоку. Перед удалением убедитесь в том, что 

она не изогнута. 

Кольцевая система для дистракционного остеогенеза 

Имплантаты можно удалить с помощью общих хирургических 

инструментов. 

Диагностика неисправностей 

О любом серьезном инциденте, связанном с изделием, следует 

сообщать производителю и компетентному органу Государства — 

члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. 

Клиническая обработка изделия 

Подробная инструкция по обработке имплантатов и повторной 

обработке изделий, лотков для инструментов и контейнеров 

многократного применения приведена в брошюре компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». Инструкция по 

сборке и разборке инструментов доступна на веб-сайте в разделе 

«Разборка сборных инструментов». 

Утилизация 

Имплантаты компании «Синтез», загрязненные кровью, тканями и 

(или) биологическими жидкостями/веществами, не подлежат 

повторному применению и подлежат утилизации в соответствии с 

протоколом ЛПУ. 

Изделия подлежат утилизации как изделия медицинского 

назначения в соответствии с процедурами, принятыми в ЛПУ.
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Особые инструкции по эксплуатации 

Maxframe — техника 

Натяжитель проволоки (03.312.001) 

                                    Отверстия для смазки        Носовая часть 

 
 

Резервный проволоконатягиватель (03.311.008) 

Очистите и стерилизуйте натяжитель проволоки и резервный 

проволоконатягиватель в соответствии с брошюрой компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». Смажьте 

натяжители согласно приведенным ниже инструкциям. 

Инструкции по техническому обслуживанию 

Чтобы смазать натяжители перед стерилизацией: 

1. Нанесите 4–6 капель масла, способного выдерживать 

автоклавную обработку (519.97): 

- в каждое отверстие для смазки; 

- в канюлю на заднем конце инструмента, держа натяжитель в 

вертикальном положении; 

- в канюлю в носовой части, держа натяжитель в вертикальном 

положении. 

2. Распределите масло по механизму, провернув ручку на 

несколько полных оборотов. 

Примечание: несоблюдение правил очистки и смазки натяжителя 

после каждого использования может привести к снижению 

производительности и сокращению срока службы инструмента. 

MEFiSTO — техника 

Стандартный зажим (392.903), соединительный элемент для Т-

образного соединения (392.907), кольцевой зажим (392.913) и 

трубный зажим (392.911) 

Функция проверки 

После очистки и сборки MEFiSTO необходимо проверить 

следующее: 

- беспрепятственность скольжение зажимов на центральном 

корпусе; 

- полнота диапазона поворота седельных шарниров; 

- винты зажимов должны легко затягиваться и ослабляться; 

- плавный поворот шестигранного ключа в отверстиях 

центрального корпуса и беспрепятственное выдвижение до 

позиции «СТОП»; 

- корректность прилегания шестигранного ключа; 

- беспрепятственное вращение колпачка для динамизации в 

гильзе; 

- точность прилегания ключа к колпачку; 

- простота сборки зажимов с одним штифтом и соединительного 

элемента для Т-образного соединения. 

Проверка на износ 

Осмотр фиксирующих деталей на предмет износа после каждого 

использования является обязательным. В частности, на предмет 

износа необходимо проверить бороздки в седловом шарнире и 

седловую шайбу на стандартных зажимах. В случае обнаружения 

видимых следов износа данный компонент использовать нельзя. 

Решение о повторном использовании остается за хирургом. Детали 

стандартных зажимов (кроме винтов), гильзы и шлицевой вал 

центрального корпуса нельзя заказать отдельно как запасные части.

Носовая часть        Отверстия для смазки 
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Фиксатор локтевого сустава, шарнирный 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Направляемый узел 

наружной фиксации с 

мостовидным 

соединением подходит 

для дополнительного 

лечения сложных 

нестабильных травм 

локтя, когда ранняя 

функциональная 

нагрузка невозможна 

из-за стойкой 

нестабильности 

связок. 

Наиболее важными 

показаниями к 

применению 

направляемых 

мостовидных 

наружных фиксаторов 

являются: 

- отсроченное 

лечение вывиха и 

ригидности 

локтевого сустава; 

- хроническая 

стойкая 

нестабильность 

сустава; 

- острая 

нестабильность 

сустава после 

сложных травм 

связок; 

- нестабильные 

переломы локтя. 

У взрослых шарнирный 

фиксатор локтевого 

сустава должен 

включать компоненты 

большого наружного 

фиксатора (диаметр 

стержня: Ø 11 мм), а у 

детей и некрупных 

взрослых — 

компоненты среднего 

наружного фиксатора 

(диаметр стержня: 

Ø 8 мм). 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

шарнирного 

фиксатора 

локтевого сустава 

отсутствуют. 

- В дистальном варианте подходит 

дорсальный доступ к плечевой кости. 

Проксимально рекомендуется вводить 

винты Шанца с вентролатерального 

направления, каудальнее места 

прохождения подмышечного нерва. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут защемить 

или порвать перчатку или кожу 

пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами осторожно 

и утилизируйте изношенные костные 

инструменты в утвержденном 

контейнере для острых медицинских 

отходов. 

- Винт Шанца SELDRILL был разработан 

для минимизации тепловыделения. Тем 

не менее рекомендуется медленная 

установка и дополнительное 

охлаждение (например, раствором 

Рингера). 

- Наконечник винта Шанца SELDRILL 

должен войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- Лишь в случае остеопоротичных костей 

винт Шанца SELDRILL должен быть 

вкручен глубже в кортикальное 

вещество кости и даже немного пройти 

сквозь него, поскольку это может 

повысить стабильность фиксации. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы избежать 

заражения спицевого канала. Во 

избежание инфекции винты Шанца 

могут быть обложены поролоновыми 

губками, покрытыми антисептиком. 

Процедуру ухода за имплантатом 

следует обсудить с пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с учетом 

анатомии (связки, нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в плотной 

твердой кости, во избежание 

теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в точке 

введения имплантата в мягкие ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со следующими 

состояниями: 

- у пациентов, которым наружный 

фиксатор не подходит по социальным 

и физическим причинам; 

- у пациентов, которым невозможно 

установить винты из-за заболевания 

костей или мягких тканей. 

Условно безопасно для проведения 

МРТ 

 

 

 

Шарнирные фиксаторы локтевого сустава, 

используемые в типичной конструкции, 

включают в себя зажимы, стержни и различные 

приспособления. Пациент с рамой шарнирного 

фиксатора локтевого сустава от компании 

«Синтез» может без опасений проходить 

процедуру сканирования после установки рамы 

при следующих условиях: 

- статическое магнитное поле на уровне 1,5 или 

3,0 Тл при размещении рамы фиксатора: 

- на расстоянии в 7 см или меньше от 

внешнего края отверстия магнита аппарата 

МРТ в нормальном рабочем режиме или 

- полностью за пределами отверстия 

магнита аппарата МРТ в режиме 

управления первого уровня; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 900 Гаусс/см или меньше; 

- максимальное значение усредненной удельной 

мощности поглощения (SAR) для всего тела, 

отмеченное аппаратурой МРТ, составляет 

2 Вт/кг для нормального рабочего режима и 

4 Вт/кг для управляемого режима первого 

уровня за 15 минут сканирования; 

- используйте только передающую РЧ-катушку 

для всего тела; другие передающие катушки 

не допускаются, разрешены только локальные 

принимающие катушки. 

Меры предосторожности: При соблюдении 

вышеуказанных условий пациенты могут 

безопасно проходить процедуру сканирования в 

камере МРТ. В таких условиях максимальное 

ожидаемое повышение температуры составляет 

менее 6 °C. Поскольку исключить более высокий 

нагрев in vivo нельзя, необходимо тщательное 

наблюдение за пациентом и общение с ним во 

время сканирования. Немедленно прервите 

процедуру сканирования, если пациент сообщит о 

чувстве жжения или боли. Чтобы свести к 

минимуму нагрев, время сканирования должно 

быть как можно короче, SAR как можно ниже, а 

устройство должно располагаться как можно 

дальше от края отверстия магнита. Полученные 

значения повышения температуры основаны на 

времени сканирования в 15 минут. 

Вышеуказанные полевые условия следует 

сравнить с характеристиками МРТ-системы 

пользователя, чтобы определить, можно ли 

безопасно перенести элемент в МРТ-среду 

пользователя. 

Если шарнирный фиксатор локтевого сустава от 

компании «Синтез» поместить в отверстие 

магнита аппарата МРТ во время сканирования, 

это может вызвать появление артефактов на 

диагностической визуализации. 

Предупреждения: 

- используйте только те компоненты рамы, 

которые указаны в хирургической технике 

установки системы шарнирного фиксатора 

локтевого сустава; 

- возможные осложнения в случае попадания 

детали в магнитное поле аппарата МРТ: 

- крутящая сила может вызвать скручивание 

изделия в магнитном поле аппарата МРТ; 
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- сила смещения может втянуть изделие в 

магнитное поле аппарата МРТ; 

- индуцированные токи могут вызывать 

стимуляцию периферических нервов; 

- радиочастотные (РЧ) токи могут вызвать 

нагрев изделия, имплантированного 

пациенту; 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой шарнирного фиксатора локтевого 

сустава. 

Примечание: рама шарнирного фиксатора 

локтевого сустава прошла доклинические 

испытания в нескольких различных 

конфигурациях. Эти испытания проводились с 

размещением конструкции на расстоянии 7 см от 

внешнего края отверстия магнита. 

Результаты показали максимальный 

наблюдаемый нагрев рамы на уровне 6 °C при 

1,5 Тл и менее 1 °C при 3,0 Тл, а 

зарегистрированное аппаратом среднее значение 

SAR для всего тела составило 2 Вт/кг. 

Информация об артефактах 

Качество МР-изображения может быть снижено, 

если интересующая область находится на том же 

участке или относительно недалеко от рамы 

шарнирного фиксатора локтевого сустава от 

компании «Синтез». Может потребоваться 

оптимизация параметров МРТ, чтобы 

компенсировать присутствие рамы фиксатора. 

Стандартные изделия, используемые для сборки 

стандартной рамы шарнирного фиксатора 

локтевого сустава, были оценены в камере МРТ, и 

ниже представлена информация об артефактах, 

полученных в наихудшем сценарии. В целом 

артефакты, создаваемые изделиями системы 

шарнирного фиксатора локтевого сустава от 

компании «Синтез», могут представлять собой 

проблему, если интересующая область МР-

визуализации находится там же, где расположена 

рама фиксатора, или рядом с этой областью. 

- При последовательности FFE: 

продолжительность сканирования — 3 

минуты, TR — 100 мс, TE — 15 мс, угол 

переворота — 15 °; при последовательности 

SE: продолжительность сканирования — 

4 минуты, TR — 500 мс, TE — 20 мс, угол 

переворота —70 °; при последовательности 

радиоэхо в худшем случае артефакт будет 

отходить от изделия примерно на 10 см. 
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Наружный фиксатор дистального отдела лучевой кости 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Нестабильные 

переломы дистального 

отдела лучевой кости: 

- внутрисуставные; 

- внесуставные; 

- предварительная 

фиксация перед 

открытой 

репозицией и 

внутренней 

фиксацией; 

- переломы с открытым 

и закрытым 

повреждением 

мягких тканей; 

- множественная 

травма (в рамках 

использования 

хирургической 

тактики контроля 

повреждений); 

Травмы, переломы, 

вывихи, ожоги в 

области: 

- кисти; 

- запястья; 

- предплечья; 

Переломы в сочетании 

с: 

- обширными 

повреждениями 

мягких тканей; 

- потерей костной 

ткани; 

- поражением сосудов 

и (или) нервов; 

Переломовывих: 

- кисти; 

Неудачная закрытая 

репозиция с 

наложением гипса, 

приведшая к 

вторичному вывиху: 

- укорочение лучевой 

кости; 

- ангуляция. 

Специфические 

противопоказания 

к использованию 

наружного 

фиксатора 

дистального отдела 

лучевой кости 

отсутствуют. 

- Выберите винт Шанца, 

соответствующий костной 

анатомии пациента. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут 

защемить или порвать перчатку или 

кожу пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные инструменты 

в утвержденном контейнере для 

острых медицинских отходов. 

- Винт Шанца SELDRILL был 

разработан для минимизации 

тепловыделения. Тем не менее 

рекомендуется медленная установка 

и дополнительное охлаждение 

(например, раствором Рингера). 

- Наконечник винта Шанца должен 

войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- Лишь в случае остеопоротичных 

костей винт Шанца должен быть 

вкручен глубже в кортикальное 

вещество кости и даже немного 

пройти сквозь него, поскольку это 

может повысить стабильность 

фиксации. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы 

избежать заражения спицевого 

канала. Во избежание инфекции 

винты Шанца могут быть обложены 

поролоновыми губками, покрытыми 

антисептиком. Процедуру ухода за 

имплантатом следует обсудить с 

пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с 

учетом анатомии (связки, 

нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в 

плотной твердой кости, во 

избежание теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в 

точке введения имплантата в 

мягкие ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со 

следующими состояниями: 

- у пациентов, которым 

наружный фиксатор не 

подходит по социальным и 

физическим причинам; 

- у пациентов в 

возбужденном/тревожном 

состоянии; 

- у пациентов, которым 

невозможно установить винты 

Условно безопасно для проведения 

МРТ 

 

 

 

Наружные фиксаторы дистального отдела лучевой 

кости, используемые в типичной конструкции, 

включают в себя зажимы, стержни и различные 

приспособления. Пациент с рамой наружного 

фиксатора дистального отдела лучевой кости от 

компании «Синтез» может без опасений проходить 

процедуру сканирования после установки рамы при 

следующих условиях: 

- статическое магнитное поле на уровне 1,5 или 

3,0 Тл при размещении рамы фиксатора: 

- на расстоянии в 7 см или меньше от 

внешнего края отверстия магнита аппарата 

МРТ в нормальном рабочем режиме или 

- полностью за пределами отверстия магнита 

аппарата МРТ в режиме управления первого 

уровня; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 900 Гаусс/см или меньше; 

- максимальное значение усредненной удельной 

мощности поглощения (SAR) для всего тела, 

отмеченное аппаратурой МРТ, составляет 

2 Вт/кг для нормального рабочего режима и 

4 Вт/кг для управляемого режима первого 

уровня за 15 минут сканирования; 

- используйте только передающую РЧ-катушку 

для всего тела; другие передающие катушки не 

допускаются, разрешены только локальные 

принимающие катушки. 

Меры предосторожности: при соблюдении 

вышеуказанных условий пациенты могут безопасно 

проходить процедуру сканирования в камере МРТ. 

В таких условиях максимальное ожидаемое 

повышение температуры составляет менее 6 °C. 

Поскольку исключить более высокий нагрев in vivo 

нельзя, необходимо тщательное наблюдение за 

пациентом и общение с ним во время сканирования. 

Немедленно прервите процедуру сканирования, 

если пациент сообщит о чувстве жжения или боли. 

Чтобы свести к минимуму нагрев, время 

сканирования должно быть как можно короче, SAR 

как можно ниже, а устройство должно 

располагаться как можно дальше от края отверстия 

магнита. Полученные значения повышения 

температуры основаны на времени сканирования в 

15 минут. 

Вышеуказанные полевые условия следует сравнить 

с характеристиками МРТ-системы пользователя, 

чтобы определить, можно ли безопасно перенести 

элемент в МРТ-среду пользователя. 

Если наружный фиксатор дистального отдела 

лучевой кости от компании «Синтез» поместить в 

отверстие магнита аппарата МРТ во время 

сканирования, это может вызвать появление 

артефактов на диагностической визуализации. 

Предупреждения: 

- используйте только те компоненты рамы, 

которые указаны в хирургической технике 

- установки наружного фиксатора дистального 

отдела лучевой кости; 

- возможные осложнения в случае попадания 

детали в магнитное поле аппарата МРТ: 

- крутящая сила может вызвать скручивание 

изделия в магнитном поле аппарата МРТ; 

- сила смещения может втянуть изделие в 
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из-за заболевания костей или 

мягких тканей. 

магнитное поле аппарата МРТ; 

- индуцированные токи могут вызывать 

стимуляцию периферических нервов; 

- радиочастотные (РЧ) токи могут вызвать 

нагрев изделия, имплантированного 

пациенту; 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой наружного фиксатора дистального отдела 

лучевой кости. 

Примечание: рама наружного фиксатора 

дистального отдела лучевой кости прошла 

доклинические испытания в нескольких различных 

конфигурациях. Эти испытания проводились с 

размещением конструкции на расстоянии 7 см от 

внешнего края отверстия магнита. Результаты 

показали максимальный наблюдаемый нагрев рамы 

фиксатора запястья на уровне 6 °C при 1,5 Тл и 

менее 1 °C при 3,0 Тл, а зарегистрированное 

аппаратом среднее значение SAR для всего тела 

составило 2 Вт/кг. 

Информация об артефактах 

Качество МР-изображения может быть снижено, 

если интересующая область находится на том же 

участке или относительно недалеко от рамы 

наружного фиксатора дистального отдела лучевой 

кости от компании «Синтез». Может потребоваться 

оптимизация параметров МРТ, чтобы 

компенсировать присутствие рамы фиксатора. 

Стандартные изделия, используемые для сборки 

стандартной рамы наружного фиксатора 

дистального отдела лучевой кости, были оценены в 

камере МРТ, и ниже представлена информация об 

артефактах, полученных в наихудшем сценарии. В 

целом артефакты, создаваемые изделиями системы 

наружного фиксатора дистального отдела лучевой 

кости от компании «Синтез», могут представлять 

собой проблему, если интересующая область МР-

визуализации находится там же, где расположена 

рама фиксатора, или рядом с этой областью. 

- При последовательности FFE: 

продолжительность сканирования — 3 минуты, 

TR — 100 мс, TE — 15 мс, угол переворота — 

15 °; при последовательности SE: 

продолжительность сканирования — 4 минуты, 

TR — 500 мс, TE — 20 мс, угол переворота —

70 °; при последовательности радиоэхо в 

худшем случае артефакт будет отходить от 

изделия примерно на 10 см. 
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Гибридный кольцевой фиксатор 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

- Гибридный 

кольцевой фиксатор 

предназначен для 

фиксации сложных 

проксимальных и 

дистальных 

переломов 

большеберцовой 

кости, особенно 

переломов сустава. 

- При травмах мягких 

тканей, которые 

делают 

невозможным 

открытую 

репозицию и 

внутреннюю 

фиксацию. 

- При переломах, 

которые не 

позволяют 

установить винты 

Шанца для и 

собрать 

стандартную рамы 

наружного 

фиксатора. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

гибридного 

кольцевого 

фиксатора 

отсутствуют. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут защемить 

или порвать перчатку или кожу 

пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные инструменты в 

утвержденном контейнере для 

острых медицинских отходов. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы 

избежать заражения спицевого 

канала. Во избежание инфекции 

винты Шанца могут быть обложены 

поролоновыми губками, покрытыми 

антисептиком. Процедуру ухода за 

имплантатом следует обсудить с 

пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с учетом 

анатомии (связки, нервы, 

артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в плотной 

твердой кости, во избежание 

теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в 

точке введения имплантата в 

мягкие ткани. 

Гибридный кольцевой фиксатор компании 

«ДеПью Синтез» не тестировался на безопасность 

и совместимость в среде МРТ. Он также не 

тестировался на нагрев, миграцию или артефакты 

изображения в среде МРТ. Безопасность 

гибридного кольцевого фиксатора компании 

«ДеПью Синтез» в среде МРТ неизвестна. 

Сканирование пациента с таким изделием может 

привести к травме пациента. 
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Большой и средний наружные фиксаторы 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Большой наружный 

фиксатор (диаметр 

стержня: 11 мм) 

особенно хорошо 

подходит для лечения 

нижних конечностей. 

Средний наружный 

фиксатор (диаметр 

стержня: 8 мм) 

особенно хорошо 

подходит для 

конечностей взрослых, 

а также для верхних и 

нижних конечностей 

детей и некрупных 

взрослых. Наиболее 

важными показаниями 

к применению больших 

и средних наружных 

фиксаторов являются: 

- открытые переломы 

второй и третьей 

степени; 

- инфицированный 

ложный сустав; 

- быстрая первичная 

иммобилизация 

повреждений 

мягких тканей и 

переломов у 

пациентов с 

тяжелыми 

травмами; 

- иммобилизация 

закрытых 

переломов при 

тяжелой травме 

мягких тканей 

(ушиб покровных 

мягких тканей, 

ожоги, кожные 

заболевания); 

- обширные 

переломы диафиза и 

околосуставные 

переломы; 

- временная 

иммобилизация 

суставов при 

тяжелых 

повреждениях 

мягких тканей и 

связок; 

- определенные 

травмы тазового 

кольца и отдельные 

переломы у детей; 

- артродезы и 

остеотомии. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

больших и средних 

наружных 

фиксаторов 

отсутствуют. 

- Во время установки спицы на 

гребне подвздошной кости: чтобы 

не повредить кожный нерв бедра, 

избегайте введения на расстояние 

вплоть до 15 мм в дорсальном 

направлении от верхней передней 

подвздошной ости. 

- При работе с плечевой костью в 

первую очередь следует обращать 

внимание на лучевые и 

подмышечные нервы. 

- Проксимально рекомендуется 

вводить винты Шанца с 

вентролатерального направления, 

каудальнее места прохождения 

подмышечного нерва. 

- Выберите винт Шанца или штифт 

Штейнмана, соответствующий 

костной анатомии пациента. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут 

защемить или порвать перчатку или 

кожу пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные инструменты 

в утвержденном контейнере для 

острых медицинских отходов. 

- Винт Шанца SELDRILL был 

разработан для минимизации 

тепловыделения. Тем не менее 

рекомендуется медленная 

установка и дополнительное 

охлаждение (например, раствором 

Рингера). 

- Лишь в случае остеопоротичных 

костей винт Шанца SELDRILL 

должен быть вкручен глубже в 

кортикальное вещество кости и 

даже немного пройти сквозь него, 

поскольку это может повысить 

стабильность фиксации. 

- Наконечник самонарезающего 

винта Шанца должен войти в 

глубокий слой надкостницы, чтобы 

эффективно противостоять силам 

кантилевера и обеспечивать 

достаточную стабильность. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы 

избежать заражения спицевого 

канала. Во избежание инфекции 

винты Шанца и штифты 

Штейнмана могут быть обложены 

поролоновыми губками, 

покрытыми антисептиком. 

Процедуру ухода за имплантатом 

следует обсудить с пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца и 

штифтов Штейнмана с учетом 

анатомии (связки, нервы, 

артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в 

плотной твердой кости, во 

Условно безопасно для проведения 

МРТ 

 

 

 

Большие наружные фиксаторы, используемые в 

типичной конструкции, включают в себя зажимы, 

стержни и различные приспособления. Пациент с 

рамой большого наружного фиксатора от 

компании «Синтез» может без опасений 

проходить процедуру сканирования после 

установки рамы при следующих условиях: 

- статическое магнитное поле на уровне 1,5 или 

3,0 Тл при размещении рамы фиксатора за 

пределами отверстия магнита аппарата МРТ в 

нормальном рабочем режиме или режиме 

управления первого уровня; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 720 Гаусс/см или меньше; 

- максимальное значение усредненной удельной 

мощности поглощения (SAR) для всего тела, 

отмеченное аппаратурой МРТ, составляет 

2 Вт/кг для нормального рабочего режима и 

4 Вт/кг для управляемого режима первого 

уровня за 15 минут сканирования; 

- используйте только передающую РЧ-катушку 

для всего тела; другие передающие катушки 

не допускаются, разрешены только локальные 

принимающие катушки; 

- не следует использовать специальные 

катушки, такие как коленные или головные 

катушки, поскольку они не проходили оценку 

на предмет высокочастотного нагрева и могут 

привести к более сильному локализованному 

нагреву. 

Меры предосторожности: при соблюдении 

вышеуказанных условий пациенты могут 

безопасно проходить процедуру сканирования в 

камере МРТ. В таких условиях максимальное 

ожидаемое повышение температуры составляет 

менее 6 °C. Поскольку исключить более высокий 

нагрев in vivo нельзя, необходимо тщательное 

наблюдение за пациентом и общение с ним во 

время сканирования. Немедленно прервите 

процедуру сканирования, если пациент сообщит о 

чувстве жжения или боли. Чтобы свести к 

минимуму нагрев, время сканирования должно 

быть как можно короче, SAR как можно ниже, а 

устройство должно располагаться как можно 

дальше от края отверстия магнита. Полученные 

значения повышения температуры основаны на 

времени сканирования в 15 минут. 

Вышеуказанные полевые условия следует 

сравнить с характеристиками МРТ-системы 

пользователя, чтобы определить, можно ли 

безопасно перенести элемент в МРТ-среду 

пользователя. 

Если большой наружный фиксатор от компании 

«Синтез» поместить в отверстие магнита аппарата 

МРТ во время сканирования, это может вызвать 

появление артефактов на диагностической 

визуализации. 

Предупреждения: 

- используйте только те компоненты рамы, 

которые указаны в хирургической технике 

установки системы большого наружного 

фиксатора; 

- возможные осложнения в случае попадания 

детали в магнитное поле аппарата МРТ: 
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избежание теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в 

точке введения имплантата в 

мягкие ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со 

следующими состояниями: 

- у пациентов, которым наружный 

фиксатор не подходит по 

социальным и физическим 

причинам; 

- у пациентов, которым невозможно 

установить винты из-за 

заболевания костей или мягких 

тканей. 

- крутящая сила может вызвать скручивание 

изделия в магнитном поле аппарата МРТ; 

- сила смещения может втянуть изделие в 

магнитное поле аппарата МРТ; 

- индуцированные токи могут вызывать 

стимуляцию периферических нервов; 

- радиочастотные (РЧ) токи могут вызвать 

нагрев изделия, имплантированного 

пациенту; 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой большого наружного фиксатора. 

Примечание: рама большого наружного 

фиксатора прошла доклинические испытания в 

нескольких различных конфигурациях. Эти 

испытания проводились с размещением 

конструкции на расстоянии 7 см от внешнего края 

отверстия магнита. 

Результаты показали максимальный 

наблюдаемый нагрев на уровне менее 6 °C при 

1,5 Тл и 3,0 Тл, а зарегистрированное аппаратом 

среднее значение SAR для всего тела составило 

2 Вт/кг. 

Информация об артефактах 

Качество МР-изображения может быть снижено, 

если интересующая область находится на том же 

участке или относительно недалеко от рамы 

большого наружного фиксатора от компании 

«Синтез». Может потребоваться оптимизация 

параметров МРТ, чтобы компенсировать 

присутствие рамы фиксатора. 

Стандартные изделия, используемые для сборки 

стандартной рамы большого наружного 

фиксатора, были оценены в камере МРТ, и ниже 

представлена информация об артефактах, 

полученных в наихудшем сценарии. В целом 

артефакты, создаваемые изделиями системы 

большого наружного фиксатора от компании 

«Синтез», могут представлять собой проблему, 

если интересующая область МР-визуализации 

находится там же, где расположена рама 

фиксатора, или рядом с этой областью. 

- При последовательности FFE: 

продолжительность сканирования — 3 

минуты, TR — 100 мс, TE — 15 мс, угол 

переворота — 15 °; при последовательности 

SE: продолжительность сканирования — 

4 минуты, TR — 500 мс, TE — 20 мс, угол 

переворота —70 °; при последовательности 

радиоэхо в худшем случае артефакт будет 

отстоять от изделия примерно на 10 см. 
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Средние наружные фиксаторы 

   Информация о поведении в среде МРТ 

   Условно безопасно для проведения 

МРТ 

 

 

 

Средние наружные фиксаторы, используемые в 

типичной конструкции, включают в себя зажимы, 

стержни и различные приспособления. Пациент с 

рамой среднего наружного фиксатора от 

компании «Синтез» может без опасений 

проходить процедуру сканирования после 

установки рамы при следующих условиях: 

- статическое магнитное поле на уровне 1,5 или 

3,0 Тл при размещении рамы фиксатора: 

- на расстоянии в 7 см или меньше от 

внешнего края отверстия магнита аппарата 

МРТ в нормальном рабочем режиме или 

- полностью за пределами отверстия 

магнита аппарата МРТ в режиме 

управления первого уровня; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 900 Гаусс/см или меньше; 

- максимальное значение усредненной удельной 

мощности поглощения (SAR) для всего тела, 

отмеченное аппаратурой МРТ, составляет 

2 Вт/кг для нормального рабочего режима и 

4 Вт/кг для управляемого режима первого 

уровня за 15 минут сканирования; 

- используйте только передающую РЧ-катушку 

для всего тела; другие передающие катушки 

не допускаются, разрешены только локальные 

принимающие катушки. 

Меры предосторожности: при соблюдении 

вышеуказанных условий пациенты могут 

безопасно проходить процедуру сканирования в 

камере МРТ. В таких условиях максимальное 

ожидаемое повышение температуры составляет 

менее 6 °C. Поскольку исключить более высокий 

нагрев in vivo нельзя, необходимо тщательное 

наблюдение за пациентом и общение с ним во 

время сканирования. Немедленно прервите 

процедуру сканирования, если пациент сообщит о 

чувстве жжения или боли. Чтобы свести к 

минимуму нагрев, время сканирования должно 

быть как можно короче, SAR как можно ниже, а 

устройство должно располагаться как можно 

дальше от края отверстия магнита. Полученные 

значения повышения температуры основаны на 

времени сканирования в 15 минут. 

Вышеуказанные полевые условия следует 

сравнить с характеристиками МРТ-системы 

пользователя, чтобы определить, можно ли 

безопасно перенести элемент в МРТ-среду 

пользователя. Если средний наружный фиксатор 

от компании «Синтез» поместить в отверстие 

магнита аппарата МРТ во время сканирования, это 

может вызвать появление артефактов на 

диагностической визуализации. 

Предупреждения: 

- используйте только те компоненты рамы, 

которые указаны в хирургической технике 

установки системы среднего наружного 

фиксатора; 

- возможные осложнения в случае попадания 

детали в магнитное поле аппарата МРТ: 

- крутящая сила может вызвать скручивание 

изделия в магнитном поле аппарата МРТ; 

- сила смещения может втянуть изделие в 

магнитное поле аппарата МРТ; 

- индуцированные токи могут вызывать 
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стимуляцию периферических нервов; 

- радиочастотные (РЧ) токи могут вызвать 

нагрев изделия, имплантированного 

пациенту; 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой среднего наружного фиксатора. 

Примечание: рама среднего наружного 

фиксатора прошла доклинические испытания в 

нескольких различных конфигурациях. Эти 

испытания проводились с размещением 

конструкции на расстоянии 7 см от внешнего края 

отверстия магнита. 

Результаты показали максимальный наблюдаемый 

нагрев рамы фиксатора запястья на уровне 6 °C 

при 1,5 Тл и менее 1 °C при 3,0 Тл, а 

зарегистрированное аппаратом среднее значение 

SAR для всего тела составило 2 Вт/кг. 

Информация об артефактах 

Качество МР-изображения может быть снижено, 

если интересующая область находится на том же 

участке или относительно недалеко от рамы 

среднего наружного фиксатора от компании 

«Синтез». Может потребоваться оптимизация 

параметров МРТ, чтобы компенсировать 

присутствие рамы фиксатора. 

Стандартные изделия, используемые для сборки 

стандартной рамы среднего наружного фиксатора, 

были оценены в камере МРТ, и ниже 

представлена информация об артефактах, 

полученных в наихудшем сценарии. В целом 

артефакты, создаваемые изделиями системы 

среднего наружного фиксатора от компании 

«Синтез», могут представлять собой проблему, 

если интересующая область МР-визуализации 

находится там же, где расположена рама 

фиксатора, или рядом с этой областью. 

- При последовательности FFE: 

продолжительность сканирования — 3 

минуты, TR — 100 мс, TE — 15 мс, угол 

переворота — 15 °; при последовательности 

SE: продолжительность сканирования — 

4 минуты, TR — 500 мс, TE — 20 мс, угол 

переворота —70 °; при последовательности 

радиоэхо в худшем случае артефакт будет 

отстоять от изделия примерно на 10 см. 
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MEFiSTO 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Все показания, когда 

подходящей формой 

лечения является 

наружная фиксация: 

- переломы голени и 

бедра с тяжелым 

повреждением мягких 

тканей; 

- немедленная 

иммобилизация 

переломов с 

повреждением мягких 

тканей или без него у 

пациентов с 

тяжелыми 

множественными 

травмами или 

политравмами; 

- иммобилизация 

закрытых переломов 

при тяжелой травме 

мягких тканей 

(раздавливание 

мягких тканей, ожоги, 

дерматологические 

поражения); 

- обширные переломы 

диафиза и 

околосуставные 

переломы; 

- временная 

чрескожная 

стабилизация 

тяжелых повреждений 

мягких тканей и 

связок; 

- инфицированный 

ложный сустав; 

- корректирующая 

остеотомия или 

кортикотомия при 

лечении осевого 

отклонения и разницы 

в длине (коррекция 

оси, удлинение 

кости); 

- сложные переломы 

проксимального и 

дистального отдела 

большеберцовой 

кости; 

- определенные 

разрывы тазового 

кольца; 

- лечение переломов 

диафиза 

большеберцовой и 

бедренной кости у 

детей. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

системы MEFiSTO 

отсутствуют. 

- Выберите винт Шанца, 

соответствующий костной 

анатомии пациента. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут 

защемить или порвать перчатку или 

кожу пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные инструменты 

в утвержденном контейнере для 

острых медицинских отходов. 

- Винт Шанца SELDRILL был 

разработан для минимизации 

тепловыделения. Тем не менее 

рекомендуется медленная 

установка и дополнительное 

охлаждение (например, раствором 

Рингера). 

- Наконечник винта Шанца 

SELDRILL должен войти в 

глубокий слой надкостницы, чтобы 

эффективно противостоять силам 

кантилевера и обеспечивать 

достаточную стабильность. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы 

избежать заражения спицевого 

канала. Во избежание инфекции 

винты Шанца могут быть 

обложены поролоновыми губками, 

покрытыми антисептиком. 

Процедуру ухода за имплантатом 

следует обсудить с пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с 

учетом анатомии (связки, 

нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в 

плотной твердой кости, во 

избежание теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в 

точке введения имплантата в 

мягкие ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со 

следующими состояниями: 

- у пациентов, которым 

наружный фиксатор не 

подходит по социальным и 

физическим причинам; 

- у пациентов в 

возбужденном/тревожном 

состоянии; 

- у пациентов, которым 

невозможно установить винты 

из-за заболевания костей или 

мягких тканей. 

Система MEFiSTO от компании «ДеПью 

Синтез» не тестировалась на безопасность и 

совместимость в среде МРТ. Она также не 

тестировалась на нагрев, миграцию или 

артефакты изображения в среде МРТ. 

Безопасность системы MEFiSTO от 

компании «ДеПью Синтез» в среде МРТ 

неизвестна. Сканирование пациента с таким 

изделием может привести к травме 

пациента. 
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Тазовый С-образный зажим 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Тазовый С-образный 

зажим показан для 

экстренной 

стабилизации 

переломов крестца или 

разрывов крестцово-

подвздошного сустава 

со связанной с ними 

нестабильностью 

кровообращения. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

тазового С-

образного зажима 

отсутствуют. 

- Избегайте использования, если: 

a. имеется перелом подвздошной кости, 

так как существует риск 

прохождения спицы через линию 

перелома; 

b. имеется оскольчатый перелом 

крестца с риском сдавления 

крестцового нервного сплетения. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные соединения, 

которые могут защемить или порвать 

перчатку или кожу пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами осторожно 

и утилизируйте изношенные костные 

инструменты в утвержденном 

контейнере для острых медицинских 

отходов. 

- Выберите винт Шанца, 

соответствующий костной анатомии 

пациента. 

- Если гвозди расположены намного 

вентральнее корректной точки введения, 

существует риск перфорации 

подвздошной кости, что может привести 

к травме органа. 

- Размещение спиц в чрезмерно 

дорсальном положении может привести 

к повреждению ягодичных нервов и 

сосудов. 

- Если вставить гвоздь слишком 

дистально, это подвергнет опасности 

седалищный нерв и ягодичные сосуды в 

седалищной вырезке. Неправильное 

положение гвоздя в остеопоротической 

кости в сочетании с чрезмерным 

сжатием может привести к 

нежелательному проникновению гвоздя. 

- Не используйте тазовый С-образный 

зажим для поднятия пациента. 

Тазовый С-образный зажим от компании 

«ДеПью Синтез» не тестировался на 

безопасность и совместимость в среде МРТ. 

Он также не тестировался на нагрев, 

миграцию или артефакты изображения в среде 

МРТ. Безопасность тазового С-образного 

зажима от компании «ДеПью Синтез» в среде 

МРТ неизвестна. Сканирование пациента с 

таким изделием может привести к травме 

пациента. 
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Штифты Штейнмана и винты Шанца 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Винты Шанца 

SELDRILL, 

самонарезающие, с 

гидроксиапатитовым 

покрытием и штифты 

Штейнмана от 

компании «Синтез» 

показаны для 

использования с 

системой наружной 

фиксации. 

Специфических 

противопоказаний к 

использованию 

винтов Шанца и 

штифтов 

Штейнмана нет. 

- Выберите винт Шанца 

(самонарезающий, SELDRILL, 

гидроксиапатитовый) или штифт 

Штейнмана, соответствующий костной 

анатомии пациента. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут защемить 

или порвать перчатку или кожу 

пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте изношенные 

костные инструменты в утвержденном 

контейнере для острых медицинских 

отходов. 

- Винт Шанца SELDRILL был 

разработан для минимизации 

тепловыделения. Тем не менее 

рекомендуется медленная установка и 

дополнительное охлаждение 

(например, раствором Рингера). 

- Наконечник винта Шанца SELDRILL 

должен войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- Лишь в случае остеопоротичных костей 

винт Шанца SELDRILL должен быть 

вкручен глубже в кортикальное 

вещество кости и даже немного пройти 

сквозь него, поскольку это может 

повысить стабильность фиксации. 

- Наконечник самонарезающего винта 

Шанца должен войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы избежать 

заражения спицевого канала. Во 

избежание инфекции винты Шанца и 

штифты Штейнмана могут быть 

обложены поролоновыми губками, 

покрытыми антисептиком. Процедуру 

ухода за имплантатом следует обсудить 

с пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца и штифтов 

Штейнмана с учетом анатомии 

(связки, нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в плотной 

твердой кости, во избежание 

теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в точке 

введения имплантата в мягкие 

ткани. 

- Во время установки спицы на гребне 

подвздошной кости: чтобы не 

повредить кожный нерв бедра, 

избегайте введения на расстояние 

вплоть до 15 мм в дорсальном 

направлении от верхней передней 

подвздошной ости. 

- При работе с плечевой костью в 

Условно безопасны для 

проведения МРТ 

 

 

 

Были проведены доклинические испытания 

для оценки крутящего момента, смещения и 

артефактов изображения в соответствии со 

стандартами ASTM F 2213-06, ASTM F 

2052-06e1 и ASTM F 2119-07 и 

радиочастотного (RF) нагрева в 

соответствии со стандартом ASTM F 2182-

11a. 

Эти испытания проводились не на 

отдельных имплантатах, а на всей 

конструкции наружного фиксатора. 
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первую очередь следует обращать 

внимание на лучевые и подмышечные 

нервы. В дистальном варианте 

подходит дорсальный доступ к 

плечевой кости. Проксимально 

рекомендуется вводить винты Шанца с 

вентролатерального направления, 

каудальнее места прохождения 

подмышечного нерва. 

- Винты Шанца с гидроксиапатитовым 

(ГА) покрытием от компании «Синтез» 

доступны только в стерильной 

упаковке. Повторной стерилизации не 

подлежат. 

- Винты Шанца SELDRILL, 

самонарезающие, с 

гидроксиапатитовым покрытием и 

штифты Штейнмана от компании 

«Синтез» не одобрены для винтового 

крепления или фиксации к задним 

элементам (ножкам) шейного, грудного 

или поясничного отделов 

позвоночника. 
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Система для перемещения сегментов MEFiSTO 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Перемещение 

большеберцового и 

бедренного сегментов 

при наличии 

следующих состояний: 

- посттравматические 

дефекты с 

деформацией или 

без нее; 

- некроз; 

- инфекции; 

- ложные суставы; 

- опухоли. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

системы для 

перемещения 

сегментов 

MEFiSTO 

отсутствуют. 

- Выберите винт Шанца, 

соответствующий костной анатомии 

пациента. 

- Наконечник самонарезающего винта 

Шанца должен войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- Лишь в случае остеопоротичных костей 

винт Шанца SELDRILL™ должен быть 

вкручен глубже в кортикальное 

вещество кости и даже немного пройти 

сквозь него, поскольку это может 

повысить стабильность фиксации. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут защемить 

или порвать перчатку или кожу 

пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте изношенные 

костные инструменты в утвержденном 

контейнере для острых медицинских 

отходов. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы избежать 

заражения спицевого канала. Во 

избежание инфекции винты Шанца 

могут быть обложены поролоновыми 

губками, покрытыми антисептиком. 

Процедуру ухода за имплантатом 

следует обсудить с пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с учетом 

анатомии (связки, нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в плотной 

твердой кости, во избежание 

теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в точке 

введения имплантата в мягкие 

ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со следующими 

состояниями: 

- у пациентов, которым наружный 

фиксатор не подходит по 

социальным и физическим 

причинам; 

- у пациентов в 

возбужденном/тревожном 

состоянии; 

- у пациентов, которым невозможно 

установить винты из-за заболевания 

костей или мягких тканей. 

Система MEFiSTO от компании «ДеПью 

Синтез» не тестировалась на безопасность и 

совместимость в среде МРТ. Она также не 

тестировалась на нагрев, миграцию или 

артефакты изображения в среде МРТ. 

Безопасность системы MEFiSTO от компании 

«ДеПью Синтез» в среде МРТ неизвестна. 

Сканирование пациента с таким изделием 

может привести к травме пациента. 
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Малый наружный фиксатор 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Нестабильные 

переломы дистального 

отдела лучевой кости: 

- внутрисуставные; 

- внесуставные; 

- предварительная 

фиксация перед 

открытой 

репозицией и 

внутренней 

фиксацией; 

- переломы с 

открытым и 

закрытым 

повреждением 

мягких тканей; 

- множественная 

травма (в рамках 

использования 

хирургической 

тактики контроля 

повреждений); 

Прочие показания 

(травмы, переломы, 

вывихи, ожоги) в 

области: 

- кости запястья; 

- запястья; 

- предплечья; 

- голеностопного 

сустава (возможно, в 

сочетании со 

средним или 

большим 

фиксатором); 

Переломы в сочетании 

с: 

- обширными 

повреждениями 

мягких тканей; 

- потерей костной 

ткани; 

- поражением сосудов 

и (или) нервов; 

Переломовывих: 

- костей запястья; 

Неудачная закрытая 

репозиция с 

наложением гипса, 

приведшая к 

вторичному вывиху: 

- укорочение лучевой 

кости; 

- ангуляция. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

малого наружного 

фиксатора 

отсутствуют. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут защемить 

или порвать перчатку или кожу 

пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные инструменты в 

утвержденном контейнере для острых 

медицинских отходов. 

- Винт Шанца SELDRILL был 

разработан для минимизации 

тепловыделения. Тем не менее 

рекомендуется медленная установка и 

дополнительное охлаждение 

(например, раствором Рингера). 

- Наконечник винта Шанца SELDRILL 

должен войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- Выберите винт Шанца, 

соответствующий костной анатомии 

пациента. 

- Лишь в случае остеопоротичных 

костей винт Шанца SELDRILL 

должен быть вкручен глубже в 

кортикальное вещество кости и даже 

немного пройти сквозь него, 

поскольку это может повысить 

стабильность фиксации. 

- Наконечник самонарезающего винта 

Шанца должен войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы 

избежать заражения спицевого 

канала. Во избежание инфекции 

винты Шанца могут быть обложены 

поролоновыми губками, покрытыми 

антисептиком. Процедуру ухода за 

имплантатом следует обсудить с 

пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с учетом 

анатомии (связки, нервы, 

артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в плотной 

твердой кости, во избежание 

теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в точке 

введения имплантата в мягкие 

ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со 

следующими состояниями: 

- у пациентов, которым наружный 

фиксатор не подходит по 

социальным и физическим 

Условно безопасно для проведения 

МРТ 

 

 

 

Малые наружные фиксаторы, используемые в 

типичной конструкции, включают в себя зажимы, 

стержни и различные приспособления. Пациент с 

рамой малого наружного фиксатора от компании 

«Синтез» может без опасений проходить 

процедуру сканирования после установки рамы 

при следующих условиях: 

- статическое магнитное поле на уровне 1,5 или 

3,0 Тл при размещении рамы фиксатора за 

пределами отверстия магнита аппарата МРТ в 

нормальном рабочем режиме или режиме 

управления первого уровня; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 720 Гаусс/см или меньше; 

- максимальное значение усредненной удельной 

мощности поглощения (SAR) для всего тела, 

отмеченное аппаратурой МРТ, составляет 

2 Вт/кг для нормального рабочего режима и 

4 Вт/кг для управляемого режима первого 

уровня за 15 минут сканирования; 

- используйте только передающую РЧ-катушку 

для всего тела; другие передающие катушки 

не допускаются, разрешены только локальные 

принимающие катушки. 

- не следует использовать специальные 

катушки, такие как коленные или головные 

катушки, поскольку они не проходили оценку 

на предмет высокочастотного нагрева и могут 

привести к более сильному локализованному 

нагреву. 

Меры предосторожности: при соблюдении 

вышеуказанных условий пациенты могут 

безопасно проходить процедуру сканирования в 

камере МРТ. В таких условиях максимальное 

ожидаемое повышение температуры составляет 

менее 6 °C. Поскольку исключить более высокий 

нагрев in vivo нельзя, необходимо тщательное 

наблюдение за пациентом и общение с ним во 

время сканирования. Немедленно прервите 

процедуру сканирования, если пациент сообщит о 

чувстве жжения или боли. Чтобы свести к 

минимуму нагрев, время сканирования должно 

быть как можно короче, SAR как можно ниже, а 

устройство должно располагаться как можно 

дальше от края отверстия магнита. Полученные 

значения повышения температуры основаны на 

времени сканирования в 15 минут. 

Вышеуказанные полевые условия следует 

сравнить с характеристиками МРТ-системы 

пользователя, чтобы определить, можно ли 

безопасно перенести элемент в МРТ-среду 

пользователя. 

Если малый наружный фиксатор от компании 

«Синтез» поместить в отверстие магнита аппарата 

МРТ во время сканирования, это может вызвать 

появление артефактов на диагностической 

визуализации. 

Предупреждения: 

- используйте только те компоненты рамы, 

которые указаны в хирургической технике 

установки системы малого наружного 

фиксатора; 

- возможные осложнения в случае попадания 

детали в магнитное поле аппарата МРТ: 
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причинам; 

- у пациентов в 

возбужденном/тревожном 

состоянии; 

- у пациентов, которым 

невозможно установить винты из-

за заболевания костей или мягких 

тканей. 

- крутящая сила может вызвать скручивание 

изделия в магнитном поле аппарата МРТ; 

- сила смещения может втянуть изделие в 

магнитное поле аппарата МРТ; 

- индуцированные токи могут вызывать 

стимуляцию периферических нервов; 

- радиочастотные (РЧ) токи могут вызвать 

нагрев изделия, имплантированного пациенту; 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой малого наружного фиксатора. 

Примечание: рама малого наружного фиксатора 

прошла доклинические испытания в нескольких 

различных конфигурациях. Эти испытания 

проводились с размещением конструкции на 

расстоянии 7 см от внешнего края отверстия 

магнита. 

Результаты показали максимальный 

наблюдаемый нагрев рамы фиксатора запястья на 

уровне менее 4 °C при 1,5 Тл и менее 2 °C при 

3,0 Тл, а зарегистрированное аппаратом среднее 

значение SAR для всего тела составило 2 Вт/кг. 

Информация об артефактах 

Качество МР-изображения может быть снижено, 

если интересующая область находится на том же 

участке или относительно недалеко от рамы 

малого наружного фиксатора от компании 

«Синтез». Может потребоваться оптимизация 

параметров МРТ, чтобы компенсировать 

присутствие рамы фиксатора. 

Стандартные изделия, используемые для сборки 

стандартной рамы малого наружного фиксатора, 

были оценены в камере МРТ, и ниже 

представлена информация об артефактах, 

полученных в наихудшем сценарии. В целом 

артефакты, создаваемые изделиями системы 

малого наружного фиксатора от компании 

«Синтез», могут представлять собой проблему, 

если интересующая область МР-визуализации 

находится там же, где расположена рама 

фиксатора, или рядом с этой областью. 

- При последовательности FFE: 

продолжительность сканирования — 3 

минуты, TR — 100 мс, TE — 15 мс, угол 

переворота — 15 °; при последовательности 

SE: продолжительность сканирования — 

4 минуты, TR — 500 мс, TE — 20 мс, угол 

переворота —70 °; при последовательности 

радиоэхо в худшем случае артефакт будет 

отстоять от изделия примерно на 10 см. 



SE_771997 AВ Страница 24/29 
 

Система многоосевой коррекции MAXFRAME 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Система MAXFRAME 

от компании «ДеПью 

Синтез» показана для 

следующих процедур у 

взрослых, а также у 

детей (3–12 лет) и 

подростков (12 лет – 

21 год), у которых 

пластинки роста 

слились или не будут 

пересекаться с 

оборудованием: 

- фиксация перелома 

(открытого и 

закрытого); 

- ложные суставы 

трубчатых костей; 

- удлинение 

конечностей 

(эпифизарная или 

метафизарная 

дистракция); 

- артродез суставов; 

- инфицированные 

переломы или 

несрастания; 

- коррекция 

деформаций 

костных или мягких 

тканей; 

- коррекция 

сегментарных 

дефектов. 

Система 

MAXFRAME не 

предназначена для 

лечения 

позвоночника. 

- Не комбинируйте кольца MAXFRAME 

с кольцами для дистракционного 

остеогенеза для построения каркаса, 

кроме как в следующем случае: 

полукольца для дистракционного 

остеогенеза (03.311.312, 315, 318, 320) 

можно использовать для закрытия 

пластин для стоп MAXFRAME. 

Программное обеспечение 

MAXFRAME не может разработать 

план лечения с использованием колец 

для дистракционного остеогенеза. 

- Если противодействующий крутящий 

момент не предусмотрен, крутящий 

момент может повредить страту. 

- Не применяйте усилие при 

использовании динамометрического 

ключа 10 Нм для ослабления, так как 

это может привести к порче ключа. 

Динамометрический ключ 10 Нм 

откалиброван для работы лишь в одном 

направлении. 

- Линейные и полиаксиальные страты не 

предназначены для использования с 

программным обеспечением 

MAXFRAME. 

- Полукольца и третьи части колец 

MAXFRAME не предназначены для 

использования с программным 

обеспечением MAXFRAME. 

- Не сгибайте проволоку, чтобы 

прикрепить ее к кольцу, так как это 

может увеличить риск обрыва 

проволоки. 

На следующей странице представлены 

варианты фиксации смещения. 

- Чтобы обеспечить надлежащее 

выравнивание винта Шанца, 

необходимо использовать 

канюлированный зажимной болт для 

винтов Шанца для выводов (03.311.059) 

для соединения проволочного вывода с 

винтом Шанца. Не используйте 

канюлированный зажимной болт для 

винтов Шанца для колец (03.311.058). 

- Следите за тем, чтобы головка болта 

была выровнена, чтобы не погнуть 

проволоку. 

- Если проволоку необходимо удалить 

из-за неоптимального размещения, 

рекомендуется разрезать ее внутри 

кольца и удалить, оттягивая от кости, 

чтобы снизить вероятность попадания 

отломков в мягкие ткани. 

- Для плотной или толстой кортикальной 

кости рекомендуется предварительное 

сверление под самосверлящие винты во 

избежание некроза кости. Рассмотрите 

возможность охлаждения дрели 

физиологическим раствором. 

- Если противодействующий крутящий 

момент не предусмотрен, 

использование динамометрического 

ключа 10 Нм с усилием может 

повредить страту. 

- При использовании мостовидной 

пластины для закрытия колец 5/8 не 

натягивайте проволоку до тех пор, пока 

кольцо 5/8 и пластина не будут 

соединены, в противном случае 

Условно безопасно для 

проведения МРТ 

 

 

 

Доклинические испытания показали, что 

система MAXFRAME от компании «ДеПью 

Синтез» является условно безопасной для 

проведения МРТ в соответствии с 

терминологией, указанной в ASTM F2503-08 

«Стандартная практика маркировки 

медицинских изделий и других предметов для 

обеспечения безопасности в среде МРТ». 

Пациент с этим изделием может безопасно 

проходить сканирование в системе МРТ при 

соблюдении следующих условий: 

- статическое магнитное поле — 1,5 или 

3,0 Тл; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 2000 Гаусс/см (20 Тл/м); 

- максимальное значение усредненной 

удельной мощности поглощения (SAR) для 

всего тела, отмеченное аппаратурой МРТ, 

составляет 2 Вт/кг (нормальный рабочий 

режим) или 4 Вт/кг (управляемый режим 

первого уровня). 

Меры предосторожности: 

- Конструкция MAXFRAME должна целиком 

оставаться за пределами магнита аппарата 

МРТ. 

- Все компоненты конструкции MAXFRAME 

должны иметь маркировку с указанием их 

условной безопасности для проведения 

МРТ, и лишь при ее наличии их можно 

вводить в МР-среду. 

Предупреждение: 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой наружной фиксации. 

 

В условиях сканирования, определенных выше, 

ожидается, что MAXFRAME от компании 

«ДеПью Синтез» спровоцирует максимальное 

повышение температуры менее 6 °C после 

15 минут непрерывного сканирования. 
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натяжение может деформировать 

кольцо так, что пластина перестанет к 

нему подходить. 

- Важно разрезать проволоку внутри 

кольца, близко к коже, прежде чем 

протягивать кость, чтобы снизить 

вероятность попадания отломков в тело 

пациента. 

- Не протягивайте стопор на 

редукционной проволоке через кость. 

Потяните в сторону, на которой 

расположены спиральные отметки. 

- При использовании страт Quick Adjust 

необходимо использовать кольца ID 

Band, чтобы предотвратить случайное 

разблокирование фиксирующего 

кольца Quick Adjust. 

- Не используйте оборудование 

MAXFRAME с каким бы то ни было 

программным обеспечением, кроме 

MAXFRAME, поскольку это может 

привести к составлению неполного или 

неправильного плана лечения. 
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Кольцевая система для дистракционного остеогенеза 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Кольцевая система для 

дистракционного 

остеогенеза показана 

для фиксации 

переломов (открытых и 

закрытых); при ложных 

суставах или 

несрастании трубчатых 

костей, для удлинения 

конечностей за счет 

эпифизарной или 

метафизарной 

дистракции, коррекции 

деформаций костей или 

мягких тканей, а также 

коррекции 

сегментарных дефектов 

костей или мягких 

тканей. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

кольцевой системы 

для 

дистракционного 

остеогенеза 

отсутствуют. 

- Инструменты и винты могут 

иметь острые края или 

подвижные соединения, 

которые могут защемить или 

порвать перчатку или кожу 

пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные 

инструменты в утвержденном 

контейнере для острых 

медицинских отходов. 

- Следует тщательно ухаживать 

за участками вокруг проволоки 

и спиц во избежание 

инцифирования каналов. Во 

избежание инфекции проволока 

и винты Шанца могут быть 

обложены поролоновыми 

губками, покрытыми 

антисептиком. 

- Процедуру ухода за проволокой 

и местом введения спиц следует 

обсудить с пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать 

следующие условия: 

a. установка винтов Шанца с 

учетом анатомии (связки, 

нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в 

плотной твердой кости, во 

избежание теплового 

некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в 

точке введения имплантата 

в мягкие ткани. 

Условно безопасно для проведения МРТ 

 

 

 

 

Изделия кольцевой системы для дистракционного 

остеогенеза, используемые в типичной конструкции, 

включают в себя зажимы, стержни и различные 

приспособления. 

Пациент с рамой кольцевой системы для 

дистракционного остеогенеза от компании «Синтез» 

может проходить процедуру сканирования после 

установки рамы при следующих условиях: 

- статическое магнитное поле на уровне 1,5 или 

3,0 Тл при размещении рамы фиксатора: 

- на расстоянии в 7 см или меньше от внешнего 

края отверстия магнита аппарата МРТ в 

нормальном рабочем режиме или 

- полностью за пределами отверстия магнита 

аппарата МРТ в режиме управления первого 

уровня; 

- максимальный пространственный градиент 

магнитного поля — 900 Гаусс/см или меньше; 

- максимальное значение усредненной удельной 

мощности поглощения (SAR) для всего тела, 

отмеченное аппаратурой МРТ, составляет 2 Вт/кг 

для нормального рабочего режима и 4 Вт/кг для 

управляемого режима первого уровня за 15 минут 

сканирования; 

- используйте только передающую РЧ-катушку для 

всего тела; другие передающие катушки не 

допускаются, разрешены только локальные 

принимающие катушки. 

Меры предосторожности: при соблюдении 

вышеуказанных условий пациенты могут проходить 

процедуру сканирования в камере МРТ. В таких 

условиях максимальное ожидаемое повышение 

температуры составляет менее 6 °C. Поскольку 

исключить более высокий нагрев in vivo нельзя, 

необходимо тщательное наблюдение за пациентом и 

общение с ним во время сканирования. Немедленно 

прервите процедуру сканирования, если пациент 

сообщит о чувстве жжения или боли. Чтобы свести к 

минимуму нагрев, время сканирования должно быть 

как можно короче, SAR как можно ниже, а устройство 

должно располагаться как можно дальше от края 

отверстия магнита. Полученные значения повышения 

температуры основаны на времени сканирования в 

15 минут. 

Вышеуказанные полевые условия следует сравнить с 

характеристиками МРТ-системы пользователя, чтобы 

определить, можно ли перенести элемент в МРТ-

среду пользователя. 

Если кольцевую систему для дистракционного 

остеогенеза от компании «Синтез» поместить в 

отверстие магнита аппарата МРТ во время 

сканирования, это может вызвать появление 

артефактов на диагностической визуализации. 

Предупреждения: 

- используйте только те компоненты рамы, которые 

указаны в хирургической технике установки 

кольцевой системы для дистракционного 

остеогенеза; 

- возможные осложнения в случае попадания детали 

в магнитное поле аппарата МРТ: 

- крутящая сила может вызвать скручивание 

изделия в магнитном поле аппарата МРТ; 

- сила смещения может втянуть изделие в 

магнитное поле аппарата МРТ; 



SE_771997 AВ Страница 27/29 
 

- индуцированные токи могут вызывать 

стимуляцию периферических нервов; 

- радиочастотные (РЧ) токи могут вызвать нагрев 

изделия, имплантированного пациенту; 

- не размещайте передающие РЧ-катушки над 

рамой кольцевой системы для дистракционного 

остеогенеза. 

Примечание: рама кольцевой системы для 

дистракционного остеогенеза прошла доклинические 

испытания в нескольких различных конфигурациях. 

Эти испытания проводились с размещением 

конструкции на расстоянии 7 см от внешнего края 

отверстия магнита. Результаты показали 

максимальный наблюдаемый нагрев рамы на уровне 

6 °C при 1,5 Тл и менее 1 °C при 3,0 Тл, а 

зарегистрированное аппаратом среднее значение SAR 

для всего тела составило 2 Вт/кг. 

Информация об артефактах 

Качество МР-изображения может быть снижено, если 

интересующая область находится на том же участке 

или относительно недалеко от рамы кольцевой 

системы для дистракционного остеогенеза от 

компании «Синтез». Может потребоваться 

оптимизация параметров МРТ, чтобы компенсировать 

присутствие рамы. 

Стандартные изделия, используемые для сборки 

стандартной рамы кольцевой системы для 

дистракционного остеогенеза, были оценены в камере 

МРТ, и ниже представлена информация об 

артефактах, полученных в наихудшем сценарии. В 

целом артефакты, создаваемые изделиями кольцевой 

системы для дистракционного остеогенеза от 

компании «Синтез», могут представлять собой 

проблему, если интересующая область МР-

визуализации находится там же, где расположена 

рама, или рядом с этой областью. 

- При последовательности FFE: продолжительность 

сканирования — 3 минуты, TR — 100 мс, TE — 

15 мс, угол переворота — 15 °; при 

последовательности SE: продолжительность 

сканирования — 4 минуты, TR — 500 мс, TE — 

20 мс, угол переворота —70 °; при 

последовательности радиоэхо в худшем случае 

артефакт будет отстоять от изделия примерно на 

10 см. 
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Большой дистрактор для большеберцовой кости 

Показания Противопоказания Предупреждения и меры 

предосторожности 

Информация о поведении в среде МРТ 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

большого дистрактора 

для большеберцовой 

кости отсутствуют. 

Информация об 

использовании изделия 

по назначению 

приведена в разделе 

настоящей инструкции, 

посвященном такому 

использованию. 

Специфические 

противопоказания к 

использованию 

большого 

дистрактора для 

большеберцовой 

кости отсутствуют. 

- Инструменты и винты могут иметь 

острые края или подвижные 

соединения, которые могут 

защемить или порвать перчатку или 

кожу пользователя. 

- Обращайтесь с устройствами 

осторожно и утилизируйте 

изношенные костные инструменты 

в утвержденном контейнере для 

острых медицинских отходов. 

- Наконечник винта Шанца должен 

войти в глубокий слой 

надкостницы, чтобы эффективно 

противостоять силам кантилевера и 

обеспечивать достаточную 

стабильность. 

- Лишь в случае остеопоротичных 

костей винт Шанца должен быть 

вкручен глубже в кортикальное 

вещество кости и даже немного 

пройти сквозь него, поскольку это 

может повысить стабильность 

фиксации. 

- За участками имплантации следует 

тщательно ухаживать, чтобы 

избежать заражения спицевого 

канала. Во избежание инфекции 

винты Шанца могут быть обложены 

поролоновыми губками, покрытыми 

антисептиком. Процедуру ухода за 

имплантатом следует обсудить с 

пациентом. 

- Чтобы свести к минимуму риск 

инфицирования спицевого хода, 

необходимо соблюдать следующие 

условия: 

a. установка винтов Шанца с 

учетом анатомии (связки, 

нервы, артерии); 

b. медленное введение и (или) 

охлаждение, особенно в 

плотной твердой кости, во 

избежание теплового некроза. 

c. снятие напряжения с кожи в 

точке введения имплантата в 

мягкие ткани. 

- Лечащий врач должен провести 

клиническую оценку ситуации с 

пациентом и принять решение об 

использовании системы наружной 

фиксации у пациентов со 

следующими состояниями: 

- у пациентов, которым 

наружный фиксатор не 

подходит по социальным и 

физическим причинам; 

- у пациентов в 

возбужденном/тревожном 

состоянии; 

- у пациентов, которым 

невозможно установить винты 

из-за заболевания костей или 

мягких тканей. 

Большой дистрактор для большеберцовой кости 

от компании «ДеПью Синтез» не тестировался на 

безопасность и совместимость в среде МРТ. Он 

также не тестировался на нагрев, миграцию или 

артефакты изображения в среде МРТ. 

Безопасность большого дистрактора для 

большеберцовой кости от компании «ДеПью 

Синтез» в среде МРТ неизвестна. Сканирование 

пациента с таким изделием может привести к 

травме пациента. 
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«Синтез ГмбХ» 

Eimattstrasse 3 

4436 Oberdorf 

Switzerland (Швейцария) 

Тел.: +41 61 965 61 11 

www.jnjmedicaldevices.com 



 

 

 

 

Инструкция по применению 

Ограничители крутящего момента 
 

Данная инструкция по применению не предназначена 

для распространения на территории США. 

 

В руководство могут быть внесены изменения; 

актуальная версия каждого руководства 

доступна в интернете. 

Печать: 28 декабря 2021 г. 

<Логотип: «ДеПью Синтез» 

подразделение группы компаний «Джонсон&Джонсон»> 
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Инструкция по применению 

Ограничители крутящего момента 

Рассматриваемые изделия 

Ограничители крутящего момента 

314.163 

324.052 

324.305 

03.127.016 

03.231.018 

03.231.013 

03.312.851 

Ограничители крутящего момента (с механическим приводом) 

03.140.023 

511.773 

03.110.002 

511.774 

511.776 

511.776 

511.115 

Введение 

Ограничители крутящего момента — это небольшие изделия, которые 

можно прикрепить к механическому или ручному хирургическому 

инструменту для определения его крутящего момента, что позволяет 

хирургу применять правильный крутящий момент при затяжке 

ортопедического винта во время операции. 

Ограничители крутящего момента доступны в различных формах, 

размерах и диапазонах крутящего момента и включают встроенное 

зажимное приспособление. Изделия указывают хирургу на 

достижение заданного уровня крутящего момента с помощью щелчка 

и дальнейшего проскальзывания. Ограничители крутящего момента 

являются изделиями многоразового применения и поставляются в 

нестерильной упаковке. 

Важное примечание для медицинских работников и персонала 

операционных: данная инструкция по применению включают не всю 

информацию, необходимую для корректного выбора и использования 

изделия. Перед использованием внимательно прочтите инструкцию 

по применению и раздел брошюры компании «Синтез» под названием 

«Важная информация». Убедитесь в том, что освоили 

соответствующую хирургическую процедуру. 

Использование по назначению 

Ограничители крутящего момента предназначены для ограничения 

момента затяжки винтов/гаек во время ортопедического 

хирургического вмешательства. 

Показания 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». 

Показания/противопоказания к использованию изделий основаны на 

данных об использовании имплантатов, а не самих ограничителей. 

Показания/противопоказания к использованию того или иного 

имплантата можно найти в инструкции по применению 

соответствующего имплантата компании «Синтез». 

Противопоказания 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». 

Показания/противопоказания к использованию изделий основаны на 

данных об использовании имплантатов, а не самих ограничителей. 

Показания/противопоказания к использованию того или иного 

имплантата можно найти в инструкции по применению 

соответствующего имплантата компании «Синтез». 

Целевая группа пациентов 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». Целевая группа 

пациентов определена на основании данных об использовании 

имплантатов, а не самих ограничителей. Описание целевой группы 

пациентов для установки того или иного имплантата можно найти в 

инструкции по применению соответствующего имплантата компании 

«Синтез». 

Предполагаемый пользователь 

Сама по себе эта инструкция не является достаточным основанием для 

использования Изделия или Системы. Настоятельно рекомендуется 

консультация хирурга, имеющего опыт работы с этими изделиями. 

Это изделие предназначено для использования квалифицированными 

медицинскими работниками, например хирургами, врачами, 

персоналом операционной, а также лицами, участвовавшими в 

подготовке изделия. Весь персонал, работающий с изделием, должен 

ознакомиться с инструкцией, знать хирургическую процедуру, если 

применимо, и (или) прочесть раздел брошюры компании «Синтез» 

под названием «Важная информация», если необходимо. 

Ожидаемая клиническая польза 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». Клиническая польза 

инструментов определена на основании данных об использовании 

имплантатов, а не самих ограничителей. Клиническая польза того или 

иного имплантата описана в инструкции по применению 

соответствующего имплантата компании «Синтез». 

Эксплуатационные характеристики изделия 

Компания «Синтез» определила эксплуатационные характеристики и 

безопасность ограничителей крутящего момента и установила тот 

факт, что они представляют собой современные медицинские изделия, 

позволяющие хирургу выбрать правильный крутящий момент для 

затягивания ортопедических винтов во время операции при 

использовании ограничителей в соответствии с инструкцией по 

применению и маркировкой. 

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные 

побочные реакции и остаточные риски 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». Нежелательные 

явления / побочные эффекты определены на основании данных об 

использовании имплантатов, а не самих ограничителей. Описание 

нежелательных явлений / побочных эффектов, связанных с 

использованием того или иного имплантата, можно найти в 

инструкции по применению соответствующего имплантата компании 

«Синтез». 

Комбинация медицинских изделий 

Компания «Синтез» не тестировала совместимость ограничителей с 

изделиями других производителей и не несет ответственности в таких 

случаях. 

Обработка изделия перед использованием 

Нестерильное изделие: 

Продукция компании «Синтез», поставляемая в нестерильном 

состоянии, перед хирургическим использованием подлежит очистке и 

стерилизации паром. Перед очисткой удалите всю оригинальную 

упаковку. Перед стерилизацией паром поместите продукт в 

утвержденную упаковку или контейнер. Следуйте инструкции по 

очистке и стерилизации, приведенной в разделе брошюры компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». 

Диагностика неисправностей 

О любом серьезном инциденте, связанном с изделием, следует 

сообщать производителю и компетентному органу Государства — 

члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. 

Клиническая обработка изделия 

Подробная инструкция по обработке имплантатов и повторной 

обработке изделий, лотков для инструментов и контейнеров 

многократного применения приведена в разделе брошюры компании 

«Синтез» под названием «Важная информация». Инструкция по 

сборке и разборке ограничителей доступна на веб-сайте в разделе 

«Разборка сборных инструментов». 

Инструкция по повторной обработке следующих ограничителей 

крутящего момента отличается от общих инструкций по повторной 

обработке и приведена ниже: 
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511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 и 03.140.023. 

Специфические меры предосторожности при работе с 

ограничителями крутящего момента 

− Общие меры предосторожности приведены в разделе брошюры 

компании «Синтез» под названием «Важная информация». 

− Ограничители крутящего момента нельзя погружать в воду или 

чистящий раствор. 

− Ограничители крутящего момента не подлежат очистке 

ультразвуком. 

− Рекомендуются детергенты с уровнем pH в диапазоне от 7 до 9,5. 

Детергенты с уровнем pH до 11 и выше следует использовать с 

учетом данных о совместимости материалов, приведенных в их 

паспорте безопасности. См. пункт «Совместимость материалов, из 

которых изготовлены инструменты компании «Синтез»» раздела 

«Важная информация» на сайте www.e-ifu.com. 

− Не допускается превышение следующих максимальных значений: 

воздействие температуры 143 °С на протяжении 22 минут. Более 

высокие значения могут повредить стерилизуемые продукты. 

− Не ускоряйте процесс охлаждения. 

− Стерилизация горячим воздухом, этиленоксидом, плазмой и 

формальдегидом не рекомендуется. 

Ограничения относительно повторной обработки 

− Частая обработка не оказывает значительного воздействия на срок 

эксплуатации ограничителей крутящего момента. Об истечении 

срока эксплуатации изделия обычно свидетельствуют следы 

износа и повреждения, вызванные эксплуатацией. К таким следам 

износа и повреждениям, вызванным эксплуатацией, можно 

отнести, в числе прочего, коррозию (например, ржавчину, 

точечную коррозию), изменение цвета, многочисленные 

царапины, отслаивание, износ и трещины. Изделия, 

функционирующие ненадлежащим образом, изделия с 

нераспознаваемой маркировкой, отсутствующими или 

удаленными (стертыми) артикульными номерами, поврежденные 

и чрезмерно изношенные изделия использованию не подлежат. 

− Ограничители крутящего момента во время использования часто 

подвергаются высоким механическим нагрузкам и ударам, ввиду 

чего ожидать бесконечного срока их эксплуатации не стоит. 

Правильное обращение и уход помогают продлить срок 

эксплуатации этих хирургических инструментов. 

− Компания «Синтез» рекомендует проводить ежегодное 

обслуживание и осмотр у оригинального производителя или в его 

эксклюзивных точках продажи. Производитель не несет 

ответственности за повреждения, возникшие в результате 

некорректного использования или несанкционированного 

обслуживания изделий. 

Инструкция по повторной клинической обработке 

Обработка на месте использования 

− Удаляйте кровь и (или) фрагменты тканей с изделия в ходе 

хирургического вмешательства, чтобы предотвратить их 

присыхание к поверхности. 

− Промывайте канюлированные изделия стерильной или очищенной 

водой, чтобы предотвратить присыхание загрязнений и (или) 

фрагментов тканей к внутренним поверхностям. 

− Загрязненные изделия необходимо отделять от незагрязненных во 

избежание контаминации персонала и окружающей среды. 

− Изделия необходимо накрывать полотенцем, смоченным 

стерильной или очищенной водой, чтобы предотвратить 

присыхание крови и (или) фрагментов тканей. 

Карантин и транспортировка 

− Загрязненные изделия необходимо транспортировать отдельно от 

незагрязненных во избежание контаминации. 

Подготовка к очистке (для всех методов очистки) 

− Рекомендуется обрабатывать изделия как можно быстрее после 

использования. 

− Просветы/канюли изделий перед очисткой обрабатываются 

вручную. Сначала просветы/канюли необходимо очистить от 

фрагментов тканей. Просветы/канюли необходимо тщательно 

очистить вращательным движением, используя подходящие по 

размеру щетки с мягкой щетиной. Щетина должна быть плотно 

набитой. Размер щетки должен быть практически равен диаметру 

очищаемого просвета/канюли. При использовании слишком 

большой или слишком маленькой щетки добиться эффективной 

очистки поверхности просвета/канюли затруднительно. 

− Ограничители крутящего момента перед очисткой следует 

промыть для размягчения любых присохших загрязнений или 

фрагментов тканей. Используйте ферментный очиститель или 

раствор детергента. Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента относительно времени 

выдержки, температуры, качества воды и концентрации. Для 

промывания изделий используйте холодную водопроводную воду. 

− Изделия компании «Синтез» необходимо чистить отдельно от 

лотков для инструментов компании «Синтез» и контейнеров 

компании «Синтез». С контейнеров следует снять крышки, если 

таковые имеются. 

Очистка — ручной метод 

Инвентарь: щетки разного размера с мягкой щетиной, безворсовые 

салфетки, шприцы, пипетки и (или) водоструйный аппарат, 

ферментный очиститель или раствор детергента. 

Этап  Длительность 

(минимальная) 

Инструкция по очистке 

1  3 минуты  Промойте изделие под струей холодной 

проточной водопроводной воды. 

Используйте губку, мягкую безворсовую 

салфетку и (или) щетку с мягкой щетиной 

для удаления въевшихся загрязнений и 

присохших фрагментов тканей. 

Прочистите все канюли ершиком. 

Проверните подвижную часть рукоятки 

(воротничок) под струей холодной 

водопроводной воды, чтобы удалить 

въевшиеся загрязнения. 

Примечание: не используйте для очистки 

остроконечные предметы. 

2  3 минуты  Распылите ферментный очиститель, 

раствор детергента или пену на изделие и 

протрите его. 

Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента 

относительно температуры, качества воды 

и концентрации/разведения. 

3  2 минуты  Промойте изделие холодной 

водопроводной водой. Используйте 

шприц, пипетку или водоструйный 

аппарат для промывания просветов, 

каналов и других труднодоступных 

участков. 

4  5 минут  Очистите изделие вручную под струей 

проточной воды, используя ферментный 

очиститель или детергент. Проверните все 

движущиеся части под струей проточной 

воды. Используйте щетку с мягкой 

щетиной и (или) мягкую безворсовую 

салфетку, чтобы удалить все видимые 

загрязнения и фрагменты тканей. 

Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента 

относительно температуры, качества воды 

и концентрации/разведения. 

5  2 минуты  Тщательно промойте изделие под струей 

холодной или прохладной проточной 

воды. Используйте шприц, пипетку или 

водоструйный аппарат для промывания 

просветов и каналов. Проверните 

подвижную часть рукоятки (воротничок), 

чтобы как следует промыть ее под струей 

проточной воды. 

6  Осмотрите изделие. Проверьте канюли, соединительные 

муфты и т. п. на предмет наличия видимых загрязнений. 



SE_827954 AА Страница 4/8 
 

Повторяйте этапы 1–5, пока изделие не будет полностью 

очищено от любых видимых загрязнений. 

7  2 минуты  Окончательное ополаскивание 

деионизированной или очищенной водой. 

8  Вытрите изделие мягкой безворсовой салфеткой насухо или 

высушите струей чистого сжатого воздуха. 

Очистка — использование автоматической/механической 

моечной машины 

Инвентарь: мойка-дезинфектор, щетки разного размера с мягкой 

щетиной, безворсовые салфетки, шприцы, пипетки и (или) 

водоструйный аппарат, ферментный очиститель или раствор 

детергента. Метод предварительной очистки (предварительная 

очистка проводится до мытья с использованием механической 

моечной машины, описанного ниже). 

Примечание: предварительная очистка вручную проводится перед 

механической/автоматической очисткой и дезинфекцией для 

обеспечения чистоты канюль и других труднодоступных мест. За 

предварительной очисткой вручную, как описано ниже, следует 

процедура механической/автоматической очистки. 

Этап  Длительность 

(минимальная) 

Инструкция по очистке 

1  2 минуты  Промойте изделие под струей 

холодной проточной водопроводной 

воды. Используйте губку, мягкую 

безворсовую салфетку и (или) щетку с 

мягкой щетиной для удаления 

въевшихся загрязнений и присохших 

фрагментов тканей. Прочистите все 

канюли ершиком. Проверните 

подвижную часть рукоятки 

(воротничок) под струей холодной 

водопроводной воды, чтобы удалить 

въевшиеся загрязнения. 

Примечание: не используйте для 

очистки остроконечные предметы. 

2  2 минуты  Распылите ферментный очиститель, 

раствор детергента или пену на 

изделие и протрите его. 

Соблюдайте инструкции 

производителя ферментного 

очистителя или детергента 

относительно температуры, качества 

воды и концентрации/разведения. 

3  5 минут  Очистите изделие вручную под 

струей проточной воды, используя 

ферментный очиститель или 

детергент. Проверните все 

движущиеся части под струей 

проточной воды. Используйте щетку с 

мягкой щетиной и (или) мягкую 

безворсовую салфетку, чтобы удалить 

все видимые загрязнения и фрагменты 

тканей. 

Соблюдайте инструкции 

производителя ферментного 

очистителя или детергента 

относительно температуры, качества 

воды и концентрации/разведения. 

4  2 минуты  Тщательно промойте изделие под 

струей холодной или прохладной 

проточной воды. Используйте шприц, 

пипетку или водоструйный аппарат 

для промывания просветов и каналов. 

Проверните подвижную муфту 

рукоятки (воротничок), чтобы как 

следует промыть ее под струей 

проточной воды. 

5  Осмотрите изделие. Повторяйте этапы 1–5, пока изделие не 

будет полностью очищено от любых видимых загрязнений. 

6  Загрузите корзину для промывания*. Следите за тем, чтобы 

все канюли, если таковые имеются, были расположены 

вертикально, т. е. в вертикальном положении. 

Обработка в механической моечной машине: (данному этапу 

предшествуют этапы предварительной очистки 1–6.) 

Примечание: мойка-дезинфектор должна соответствовать 

требованиям, изложенным в ISO 15883. Используйте инжектор MIS 

для обработки просветов и канюль. 

7  Обработайте изделие в соответствии со следующими 

параметрами цикла: 

Этап  Длительность 

(минимальная) 

Инструкция по 

очистке  

Тип чистящего 

средства 

Промывание  2 минуты  Холодная 

водопроводная 

вода  

Неприменимо 

Предвари-

тельная 

очистка  

1 минута  Теплая вода (≥ 

40 °C)  

Детергент* 

Очистка  2 минуты  Теплая вода (≥ 

45 °C)  

Очиститель* 

Промывание  5 минут  Промывайте 

деионизированн

ой или 

очищенной 

водой 

Неприменимо 

Термическая 

дезинфекция 

5 минут  Горячая 

деионизированн

ая вода, ≥ 93 °C  

Неприменимо 

Сушка  40 минут  ≥ 90 °C  Неприменимо 

* См. раздел «Дополнительная информация» 

Термическая дезинфекция 

В рамках очистки в автоматической/механической моечной машине 

проводят термическую дезинфекцию при температуре не ниже 93 °C 

в течение не менее 5 минут. Изделия с просветами или канюлями 

располагают таким образом, чтобы просветы или канюли находились 

в вертикальном положении. Если это невозможно из-за ограниченного 

пространства внутри автоматической/механической моечной 

машины, при необходимости используют оросительную стойку / 

загрузочную люльку с соединениями, разработанными для 

обеспечения надлежащего прохождения жидкостей через просветы 

или канюли изделия. 

Сушка 

Если цикл сушки в механической моечной машине не предусмотрен: 

− тщательно просушите каждое изделие внутри и снаружи для 

предотвращения появления ржавчины и неисправностей; 

− используйте чистую мягкую безворсовую одноразовую салфетку 

во избежание повреждения поверхности; 

− уделите особое внимание резьбе, фиксаторам и петлям, а также 

областям, где может скапливаться жидкость. Откройте и закройте 

изделие, чтобы обеспечить доступ ко всем поверхностям. 

Просушите полые части (просветы, канюли), используя струю 

сжатого медицинского воздуха. 

Осмотр 

После обработки и перед стерилизацией ограничители необходимо 

проверить на предмет: 

− чистоты; 

− чистоты канюль; 

− наличия видимых загрязнений на подвижных (воротничках) и 

неподвижных муфтах; 

− повреждений, включая, в числе прочего, коррозию (например, 

ржавчину, точечную коррозию), обесцвечивание, 

многочисленные царапины, отслаивание, трещины и износ; 

− отсутствия (истертости) артикульных номеров и наличия 

признаков износа; 

− изделия, функционирующие ненадлежащим образом, изделия с 

нераспознаваемой маркировкой, отсутствующими или 
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удаленными (стертыми) артикульными номерами, поврежденные 

и чрезмерно изношенные изделия использованию не подлежат. 

Проверьте поверхности ограничителей и корректность и 

функциональность соединения их компонентов. Сильно 

поврежденные ограничители, ограничители с нераспознаваемой 

маркировкой, следами коррозии или затупившимися режущими 

кромками применению не подлежат. Дополнительные указания по 

контролю функциональности можно получить у местного торгового 

представителя или загрузить с веб-сайта www.e-ifu.com. 

Смазывание ограничителей крутящего момента. Для смазывания 

и обслуживания ограничителей компании «Синтез» рекомендуется 

использовать исключительно специальное масло компании «Синтез» 

(519.970). 

Примечание: механическая очистка/дезинфекция представляет собой 

дополнительную нагрузку на ограничитель крутящего момента, 

особенно на уплотнения. Поэтому системы необходимо правильно 

смазывать и регулярно отправлять на сервисное обслуживание. 

Упаковка 

Поместите очищенные сухие изделия в соответствующее отделение 

контейнера компании «Синтез». В дополнение используйте 

подходящую стерилизационную обертку или систему жестких 

контейнеров для стерилизации многократного применения, например 

систему защиты стерильности согласно ISO 11607. Необходимо 

следить за тем, чтобы имплантаты, остроконечные и острые 

инструменты не контактировали с другими объектами во избежание 

поверхностных повреждений. 

Стерилизация 

Ниже приведены рекомендации по стерилизации изделий компании 

«Синтез»: 

Тип цикла  

Минимальное 

время 

воздействия 

при 

стерилизации 

(минуты) 

Температура 

воздействия 

при 

стерилизации 

Время сушки 

Принудительное 

удаление воздуха 

насыщенным 

паром 

(предварительное 

вакуумирование, 

не менее трех 

импульсов) 

4  

Минимум 

132 °C 

Максимум 

138 °C 

20–60 минут 

3  

Минимум 

132 °C 

Максимум 

138 °C 

20–60 минут  

* Сушка контейнеров компании «Синтез» и их вспомогательных 

компонентов может длиться дольше стандартных показателей для 

медицинского предварительного вакуумирования. В частности это 

касается полимерных (пластиковых) контейнеров/лотков, 

используемых совместно с высокопрочными неткаными 

упаковочными материалами для стерилизации. Рекомендованное 

время сушки контейнеров компании «Синтез» может варьироваться от 

стандартных 20 минут до 60 минут. Время сушки чаще всего зависит 

от наличия полимерных (пластиковых) материалов; следовательно, 

такие манипуляции, как удаление силиконовых ковриков и (или) 

изменение системы защиты стерильности (т. е. замена обертки грубой 

марки на легкую), могут сократить необходимое время сушки Время 

сушки может значительно варьироваться из-за различий в 

упаковочных материалах (например стерилизационной обертки), 

условиях окружающей среды, качестве пара, материалах изделия, 

общей массе, производительности стерилизатора и времени 

остывания. Пользователь должен выбирать методы, поддающиеся 

проверке (например, визуальный контроль), что позволит 

удостовериться в надлежащем результате сушки. Время сушки 

обычно варьируется от 20 до 60 минут из-за различий в упаковочных 

материалах (системы защиты стерильности, например 

стерилизационной обертки или систем жестких контейнеров 

многократного применения), качестве пара, материалах изделия, 

общей массе, производительности стерилизатора и времени 

остывания. 

Необходимо соблюдать инструкции по эксплуатации, составленные 

производителем автоклава, и рекомендации относительно 

максимальной стерилизируемой загрузки. Автоклав должен быть 

корректно установлен, обслужен, откалиброван и валидирован. 

Хранение 

Упакованные изделия хранить в сухом, чистом помещении, 

защищенном от воздействия прямых солнечных лучей, вредителей, 

экстремальных температур и влажности. 

Дополнительная информация 

В ходе валидации данных инструкций по повторной обработке 

компания «Синтез» использовала указанные ниже средства. Они не 

считаются предпочтительными по сравнению с другими доступными 

средствами, которые могут обеспечить приемлемый результат. 

Информация об очистителе: deconex TWIN PH10, deconex POWER 

ZYME, deconex TWIN ZYME и Enzol от компании Johnson & Johnson. 

Безворсовая салфетка: Berkshire Durx 670. Корзина для промывания 

68.001.606 от компании «Синтез». 

Информация о чистке и стерилизации приведена в соответствии с 

ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 и 

AAMI ST77. 

Представленные выше рекомендации валидированы производителем 

медицинского изделия как позволяющие обработать нестерильное 

медицинское изделие компании «Синтез». Ответственность за выбор 

материалов, оборудования и персонала для обеспечения надлежащего 

результата обработки лежит на операторе. Это требует валидации и 

ежедневного контроля процесса. Аналогичным образом, любое 

отклонение оператора, осуществляющего обработку, от данных 

рекомендаций должно быть тщательно рассмотрено на предмет 

эффективности и возможных неблагоприятных последствий. 

Инструкция по повторной обработке следующих ограничителей 

крутящего момента отличается от общих инструкций по повторной 

обработке и приведена ниже: 

03.127.016. 

Общая информация 

Ограничители крутящего момента во время использования часто 

подвергаются высоким механическим нагрузкам и ударам, ввиду чего 

ожидать бесконечного срока их эксплуатации не стоит. Правильное 

обращение и уход помогают продлить срок эксплуатации этих 

хирургических инструментов. 

Частая обработка не оказывает значительного воздействия на срок 

эксплуатации изделия и его комплектующих. Бережный уход, 

техническое обслуживание и надлежащее смазывание могут 

существенно повысить надежность и продлить срок эксплуатации 

компонентов системы. 

Компания «Синтез» рекомендует проводить ежегодное обслуживание 

и осмотр у оригинального производителя или в его эксклюзивных 

точках продажи. Производитель не несет ответственности за 

повреждения, возникшие в результате некорректного использования 

или несанкционированного обслуживания изделий. 

Осторожно! 

− Повторная обработка проводится сразу после каждого 

применения. 

− Канюли, разблокирующие муфты и другие узкие участки требуют 

особого внимания во время чистки. 

− Рекомендуются очистители с уровнем pH в диапазоне от 7 до 9,5. 

Использование очистителей с более высокими значениями pH 

может, в зависимости от очистителя, вызвать растворение 

поверхности из алюминия и его сплавов, пластмасс или 

композитных материалов; их следует использовать 

исключительно с учетом данных о совместимости материалов, 

указанных в его паспорте безопасности. При значениях pH выше 

11 могут пострадать также поверхности из нержавеющей стали. 

Для получения более подробной информации о совместимости 

материалов см. пункт «Совместимость материалов, из которых 

изготовлены инструменты компании «Синтез»» раздела «Важная 

информация» на сайте www.e-ifu.com. 
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Соблюдайте инструкции производителя ферментного очистителя или 

детергента относительно времени выдержки, температуры, качества 

воды и концентрации. Если температура и время не указаны, следуйте 

рекомендациям компании «Синтез». Изделия следует очищать 

свежеприготовленным раствором. 

− Компания «Синтез» не проводила валидацию процедур 

очистки/дезинфекции, отличных от описанных ниже (включая 

предварительную очистку вручную). 

Необычные трансмиссивные патогены 

В хирургии пациентов, находящихся в группе риска по болезни 

Крейтцфельда — Якоба (БКЯ) и сопутствующим инфекциям, 

используют одноразовые инструменты. Инструменты, (возможно) 

использованные у пациента с БКЯ, после операции подлежат 

утилизации и (или) обрабатываются в соответствии с действующим 

национальным рекомендациям. 

Важно 

Представленная инструкция по клинической обработке была 

валидирована компанией «Синтез» для подготовки нестерильного 

медицинского изделия компании «Синтез»; эта инструкция 

представлена в соответствии с ISO 17664: 2004 и ANSI/AAMI 

ST81:2004. 

Для получения дополнительной информации обратитесь к 

национальным нормативным документам и руководствам. Кроме 

того, необходимо соблюдать внутренние политики и процедуры ЛПУ, 

а также рекомендации производителей детергентов, дезинфектантов и 

любого оборудования для клинической обработки. Ответственность 

за достижение ожидаемого результата обработки с использованием 

надлежащим образом установленного, обслуживаемого и 

валидированного оборудования, материалов и персонала в блоке 

обработки лежит на операторе Любое отклонение оператора, 

осуществляющего обработку, от данной инструкции должно быть 

тщательно рассмотрено на предмет эффективности и возможных 

неблагоприятных последствий. 

Инструкция по очистке и стерилизации 

Рукоятка ограничителя крутящего момента 03.127.016 подлежит: 

a) очистке вручную или 

b) автоматической очистке с предварительной очисткой вручную. 

Подготовка к очистке 

Перед обработкой снимите стержень отвертки с рукоятки 

ограничителя крутящего момента. Не отделяйте рукоятку. Более 

подробная инструкция по разборке ограничителя доступна для 

загрузки с веб-сайта www.e-ifu.com. 

Очистка — ручной метод 

Этап  Длительность 

(минимальная) 

Инструкция по очистке 

1  3 минуты  Промойте изделие под струей холодной 

проточной водопроводной воды. 

Используйте губку, мягкую безворсовую 

салфетку и (или) щетку с мягкой 

щетиной для удаления въевшихся 

загрязнений и присохших фрагментов 

тканей. Прочистите все канюли 

ершиком. Проверните подвижную муфту 

рукоятки (воротничок) под струей 

холодной водопроводной воды, чтобы 

удалить въевшиеся загрязнения. 

Примечание: не используйте для 

очистки остроконечные предметы. 

2  3 минуты  Распылите ферментный очиститель, 

раствор детергента или пену на изделие и 

протрите его. 

Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента 

относительно температуры, качества 

воды и концентрации/разведения. 

3  2 минуты  Промойте изделие холодной 

водопроводной водой. Используйте 

шприц, пипетку или водоструйный 

аппарат для промывания просветов, 

каналов и других труднодоступных 

участков. 

4  5 минут  Очистите изделие вручную под струей 

проточной воды, используя ферментный 

очиститель или детергент. Проверните 

все движущиеся части под струей 

проточной воды. Используйте щетку с 

мягкой щетиной и (или) мягкую 

безворсовую салфетку, чтобы удалить 

все видимые загрязнения и фрагменты 

тканей. 

Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента 

относительно температуры, качества 

воды и концентрации/разведения. 

5  2 минуты  Тщательно промойте изделие под струей 

холодной или прохладной проточной 

воды. Используйте шприц, пипетку или 

водоструйный аппарат для промывания 

просветов и каналов. Проверните 

подвижную муфту рукоятки 

(воротничок), чтобы как следует 

промыть ее под струей проточной воды. 

6  Осмотрите изделие. Проверьте канюли, соединительные 

муфты и т. п. на предмет наличия видимых загрязнений. 

Повторяйте этапы 1–6, пока изделие не будет полностью 

очищено от любых видимых загрязнений. 

7  2 минуты  Окончательное ополаскивание 

деионизированной или очищенной 

водой. 

8  Вытрите изделие мягкой безворсовой салфеткой насухо или 

высушите струей чистого сжатого воздуха. 

Очистка — использование автоматической/механической 

моечной машины 

Предварительная очистка вручную 

Примечание: предварительная очистка вручную проводится перед 

механической/автоматической очисткой и дезинфекцией для 

обеспечения чистоты канюль и других труднодоступных мест. За 

предварительной очисткой вручную, как описано ниже, следует 

процедура механической/автоматической очистки. 

Этап  Длительность 

(минимальная) 

Инструкция по очистке 

1  2 минуты  Промойте изделие под струей холодной 

проточной водопроводной воды. 

Используйте губку, мягкую безворсовую 

салфетку и (или) щетку с мягкой щетиной 

для удаления въевшихся загрязнений и 

присохших фрагментов тканей. 

Прочистите все канюли ершиком. 

Проверните подвижную муфту рукоятки 

(воротничок) под струей холодной 

водопроводной воды, чтобы удалить 

въевшиеся загрязнения. 

Примечание: не используйте для очистки 

остроконечные предметы. 

2  2 минуты  Распылите ферментный очиститель, 

раствор детергента или пену на изделие и 

протрите его. 

Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента 

относительно температуры, качества воды 

и концентрации/разведения. 

3  5 минут  Очистите изделие вручную под струей 

проточной воды, используя ферментный 

очиститель или детергент. Проверните все 

движущиеся части под струей проточной 

воды. Используйте щетку с мягкой 

щетиной и (или) мягкую безворсовую 

салфетку, чтобы удалить все видимые 

загрязнения и фрагменты тканей. 

http://www.e-ifu.com/
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Соблюдайте инструкции производителя 

ферментного очистителя или детергента 

относительно температуры, качества воды 

и концентрации/разведения. 

4  2 минуты  Тщательно промойте изделие под струей 

холодной или прохладной проточной 

воды. Используйте шприц, пипетку или 

водоструйный аппарат для промывания 

просветов и каналов. Проверните 

подвижную муфту рукоятки (воротничок), 

чтобы как следует промыть ее под струей 

проточной воды. 

Осмотрите изделие. Повторяйте этапы 1–5, пока изделие не будет 

полностью очищено от любых видимых загрязнений. 

6  Загрузите корзину для промывания. Следите за тем, чтобы 

все канюли, если таковые имеются, были расположены 

вертикально, т. е. в вертикальном положении, как указано. 

Примечание: мойка-дезинфектор должна соответствовать 

требованиям, изложенным в ISO 15883. По возможности 

используйте инжектор MIS для обработки просветов и канюль. 

 

Этап  Длительность 

(минимальная) 

Инструкция по очистке 

Промывание  2 минуты  Холодная водопроводная вода 

Предваритель

ная очистка  

1 минута  Теплая вода (≥ 40 °C); 

используйте чистящее средство 

Очистка  2 минуты  Теплая вода (≥ 45 °C); 

используйте чистящее средство 

Промывание  5 минут  Промывайте деионизированной 

или очищенной водой 

Термическая 

дезинфекция 

5 минут  Горячая деионизированная вода, 

≥ 93 °C 

Сушка  40 минут  ≥ 90 °C 

Осмотр 

Удалите все изделия из корзины для промывания. Осмотрите канюлю, 

подвижную (воротничок) и неподвижную муфты рукоятки на предмет 

видимых загрязнений. При необходимости повторите цикл 

предварительной очистки вручную / автоматической очистки. 

Механическая очистка/дезинфекция представляет собой 

дополнительную нагрузку на рукоятку ограничителя крутящего 

момента, особенно на уплотнения. Поэтому системы необходимо 

правильно смазывать и регулярно отправлять на сервисное 

обслуживание. 

Смазывание 

Рукоятка ограничителя крутящего момента 

После каждого использования наносите 1 каплю специального масла 

компании «Синтез» (519.970) на участок между подвижной 

(воротничком) и неподвижной муфтами рукоятки. Распределите 

масло, перемещая воротничок несколько раз, и вытрите излишки 

салфеткой. 

Функциональный контроль 

Соедините стержень отвертки с рукояткой ограничителя крутящего 

момента, чтобы проверить функциональность муфты. 

Упаковка 

Поместите очищенные сухие изделия в соответствующее отделение 

контейнера или корзины для промывания компании «Синтез». В 

дополнение используйте подходящую стерилизационную обертку или 

систему жестких контейнеров для стерилизации многократного 

применения, например систему защиты стерильности согласно 

ISO 11607. Необходимо следить за тем, чтобы имплантаты, 

остроконечные и острые инструменты не контактировали с другими 

объектами во избежание повреждений поверхности или системы 

защиты стерильности. 

Стерилизация 

Рукоятки ограничителей крутящего момента компании «Синтез» 

подлежат повторной стерилизации с использованием утвержденных 

методов стерилизации паром (ISO 17665 или национальные 

стандарты). В отношении упакованных изделий и контейнеров 

компания «Синтез» рекомендует следующее. 

Тип цикла  Минимально

е время 

воздействия 

при 

стерилизации 

(минуты) 

Температура 

воздействия 

при 

стерилизации 

Время 

сушки 

Принудительное 

удаление воздуха 

насыщенным паром 

(предварительное 

вакуумирование, не 

менее трех 

импульсов) 

Минимум 

4 минуты 

Минимум 

132 °C 

Максимум 

138 °C 

20–

60 минут 

Минимум 3 минуты Минимум 

134 °C 

Максимум 

138 °C 

20–60 минут 
 

Время сушки обычно варьируется от 20 до 60 минут из-за различий в 

упаковочных материалах (системы защиты стерильности, например 

стерилизационной обертки или систем жестких контейнеров 

многократного применения), качестве пара, материалах изделия, 

общей массе, производительности стерилизатора и времени 

остывания. 

Осторожно! 

− Не допускается превышение следующих максимальных значений: 

воздействие температуры 143 °С на протяжении 22 минут. 

− Более высокие значения могут повредить стерилизуемые 

продукты. 

− Не ускоряйте процесс охлаждения. 

− Стерилизация горячим воздухом, этиленоксидом, плазмой и 

формальдегидом не рекомендуется. 

Хранение 

Условия хранения продуктов с маркировкой «СТЕРИЛЬНО» указаны 

на их упаковке. 

Упакованные и простерилизованные изделия хранить в сухом, чистом 

помещении, защищенном от воздействия прямых солнечных лучей, 

вредителей, экстремальных температур и влажности. Используйте 

продукты в том порядке, в котором они были получены (принцип 

«первым пришел — первым ушел»), обращая внимание на даты 

истечения срока годности, указанные на этикетке. 

Утилизация 

Изделия подлежат утилизации как изделия медицинского назначения 

в соответствии с процедурами, принятыми в ЛПУ. 

Особые инструкции по эксплуатации 

314.163 и 324.052 

Калибровка: 

Отвертку ограничителя крутящего момента необходимо калибровать 

ежегодно. 

324.305 

Важно: 

при затяжке рукоятка динамометрического ключа ограничителя 

должна полностью лежать в руке. 

Срок службы изделия: 

Срок службы изделия составляет 4 года. По истечении этого срока 

изделие необходимо заменить. Обратитесь к торговому 

представителю в этот период. 

03.127.016 

Повторная калибровка рукоятки ограничителя крутящего момента: 

рукоятку ограничителя крутящего момента необходимо ежегодно 

отправлять в сервисный центр компании «Синтез» для обслуживания 

и калибровки. Информацию о сроках следующего обслуживания или 

о дате последней калибровки изделия см. в протоколе проверки 

состояния. Пользователь принимает на себя ответственность за такую 

ежегодную калибровку. 
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03.231.018 и 03.231.013 

Повторная калибровка рукояток ограничителя крутящего момента: 

Компания «Депью Синтез» рекомендует отправлять изделия 

оригинальному производителю на обслуживание и осмотр каждые 

6 месяцев. Рукоятки ограничителя крутящего момента необходимо 

ежегодно отправлять в сервисный центр компании «ДеПью Синтез» 

для калибровки. Пользователь принимает на себя ответственность за 

такую ежегодную калибровку. 

03.312.851 

Молочная ванна: 

после мойки вручную и перед стерилизацией очистите 

динамометрический ключ на 10 Нм в соответствии с рекомендациями 

компании «Синтез», изложенными в разделе «Важная информация». 

Ограничитель требует погружения в молочную ванну. После очистки 

и промывания полностью погрузите рукоятку динамометрического 

ключа на 10 Нм в хирургическое молочко (медицинская смазка без 

содержания силикона) комнатной температуры, приготовленное в 

соответствии с инструкциями производителя смазки в подходящем 

контейнере, и перемешивайте в течение 30–45 секунд. 

Калибровка: 

динамометрический ключ на 10 Нм необходимо отправлять в 

сервисный отдел для повторной калибровки каждые шесть месяцев. 

03.140.023 

Дополнительная информация об изделии 

Ограничитель крутящего момента можно крепить к рукояткам и 

электроинструментам. Блокировка выполняется исключительно 

вручную с помощью ручной рукоятки путем вращения по часовой 

стрелке, а не напрямую с помощью электроинструмента. Один щелчок 

свидетельствует о достижении оптимального крутящего момента. При 

вращении против часовой стрелки ограничитель крутящего момента 

не должен подвергаться воздействию крутящего момента выше 15 Нм, 

в противном случае изделие может быть повреждено. 

Компания «Депью Синтез» рекомендует отправлять ограничитель 

крутящего момента для контроля крутящего момента один раз в год 

или в случае возникновения подозрений, что ограничитель крутящего 

момента не откалиброван. Контроль крутящего момента 

осуществляется через обычные каналы продаж дочерней компании в 

соответствующей стране. Пользователь принимает на себя 

ответственность за такую ежегодную проверку. 

Изделие подлежит утилизации после 300 циклов 

очистки/стерилизации. Производитель не несет ответственности за 

повреждения, возникшие в результате некорректного использования 

или несанкционированного обслуживания изделий. 

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 и 511.115 

Важно 

Для поддержания работоспособности системы необходимо ее 

регулярное техническое обслуживание не реже одного раза в год. Эту 

услугу оказывает оригинальный производитель или авторизованный 

сервисный центр. Производитель не несет ответственности за ущерб, 

возникший в результате небрежного или несанкционированного 

обслуживания. 

 

 

 
«Синтез ГмбХ» 

Eimattstrasse 3 

4436 Oberdorf 

Switzerland (Швейцария) 

Тел.: +41 61 965 61 11 

www.jnjmedicaldevices.com 
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Данная инструкция по применению не 
предназначена для распространения на 
территории США.

В настоящее время не все изделия 
доступны на всех рынках.

Инструкция по применению
Система криволинейной дистракции
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Система криволинейной дистракции

Рассматриваемые устройства
304.095
311.005
311.006
311.007
311.011
311.012
311.013
312.140
312.154
312.220
313.251
313.252
313.253
313.254
313.805
313.806
313.917
314.491
314.675
316.236
316.410
316.446
316.447
316.448
316.451
316.452
316.453
316.510
316.520
316.521
316.710
317.640
317.660
317.680
317.720
317.740
317.760
317.780
317.820
319.520
347.901
347.964
347.965
347.980
347.981
347.986
347.987
391.952
391.965
397.211
397.213
397.232
397.417
397.420
397.422
397.423
397.424
397.430
397.433
01.500.201
01.500.202
01.500.203
01.500.204
01.500.205
01.500.208
03.307.002
03.315.003
03.315.004
03.315.007
03.315.008
03.315.009
03.315.010
03.315.011
03.500.014
03.500.015

03.500.016
03.500.018
03.500.020
03.500.030
03.500.031
03.500.040
03.500.041
03.500.050
03.500.051
03.500.070
03.500.071
03.500.100
03.500.101
03.503.039
04.315.104
04.315.108
04.315.112
04.315.125
04.315.127
04.315.132
04.315.744.01C
04.315.746.01C
04.315.748.01C
04.315.750.01C
04.315.752.01C
04.315.764.01C
04.315.766.01C
04.315.768.01C
04.315.770.01C
04.315.772.01C
04.315.824.01C
04.315.826.01C
04.315.828.01C
04.315.830.01C
04.315.832.01C
04.315.845.01C
04.315.846.01C
04.315.848.01C
04.315.850.01C
04.315.852.01C
04.500.018
04.500.100
04.500.101
04.500.130
04.500.131
04.500.140
04.500.141
04.500.150
04.500.151
04.500.170
04.500.171
04.500.200
04.500.201
04.500.218
04.500.230
04.500.231
04.500.240
04.500.241
04.500.250
04.500.251
04.500.270
04.500.271
316.446S
316.447S
316.448S
316.451S
316.452S
316.453S
316.510S
316.520S
316.521S
316.710S
317.640S
317.660S
317.680S
317.720S
317.740S
317.760S

317.780S
317.820S
400.434.01C
400.434.04C
400.435.01C
400.435.04C
400.436.01C
400.436.04C
400.438.01C
400.438.04C
400.440.01C
400.442.01C
400.454.01C
400.454.04C
400.455.01C
400.455.04C
400.456.01C
400.456.04C
400.484.01C
400.485.01C
400.486.01C
400.488.01C
400.490.01C
400.492.01C
401.041.01C
401.041.04C
401.043.01C
401.043.04C
401.044.01C

401.044.04C
401.045.01C
401.045.04C
401.046.01C
401.046.04C
401.061.01C
401.061.04C
401.063.01C
401.063.04C
401.065.01C
401.065.04C
401.291.01C
401.291.04C
401.292.01C
401.292.04C
401.294.01C
401.294.04C
401.295.01C
401.295.04C
401.296.01C
401.296.04C
401.791.01C
401.792.01C
401.794.01C
401.795.01C
401.796.01C
61.502.823
68.315.002
68.500.201

 

 

 

 

Инструкция по применению

Введение
В системе криволинейной дистракции предусмотрено 2 размера внутренних 
криволинейных дистракторов кости: криволинейные дистракторы 1.3 и криво-
линейные дистракторы 2.0. Они характеризуются различными криволинейны-
ми дорожками (радиус R = 30 мм, R = 40 мм, R = 50 мм, R = 70 мм, R = 100 мм), 
а также прямыми дорожками. Дистракторы снабжены перемещающими и 
фиксирующими опорными пластинами с отверстиями для винтов: под  
костные винты  1,3 мм для криволинейных дистракторов 1.3 и  2,0 мм для 
криволинейных дистракторов 2.0. Дистрактор каждого размера представлен в 
правосторонней и левосторонней версии. Шнек механизма активации протал-
кивает транспортировочную опорную поверхность вдоль изогнутой дорожки. 
Шнек механизма расположен в корпусе дистрактора и активируется инстру-
ментом активации шестигранного воротка. Все дистракторы имеют длину рас-
ширения не более 35 мм.
Имплантаты предназначены исключительно для однократного применения и 
поставляются нестерильными.
Криволинейный дистрактор изготовлен как целостный компонент. Дистрактор 
упакован в индивидуальную упаковку.
Важное примечание для медицинских работников и персонала операционной: 
данная инструкция по применению содержит не всю информацию,  
необходимую для выбора и использования устройства. Перед применением 
внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению и брошюрой  
компании Synthes «Важная информация». Убедитесь, что вы владеете соответ-
ствующими хирургическими процедурами.

Материалы
Имплантат (-ы), материал (-ы), стандарт (-ы)
Дистрактор в сборе
Сплав Ti-15Mo ASTM F 2066
Сплав TAN ISO 5832-11/ASTM F1295
Сплав Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90

Винты костные
Сплав TAN ISO 5832-11/ASTM F1295

Выдвижные элементы гибкие
Сплав Co-Ni-Cr-Mo ISO 5832-6/ASTM F562 (новый тип)
Сплав Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90 (прежний тип)
Силиконовый каучук ASTM F 2042

Выдвижные элементы жесткие
Сплав Co-20Cr-15W-10Ni ISO 5832-5/ASTM F90
Сплав TAN ISO 5832-11/ASTM F1295



SE_475753 AH� Стр. 3/6

Назначение
Система криволинейной дистракции предназначена для использования в ка-
честве устройства стабилизации и расширения кости (и (или) для выполнения 
функции перемещения).

Показания к применению
Система криволинейной дистракции показана для коррекции врожденных или 
посттравматических дефектов тела и ветви нижней челюсти, где требуется по-
степенная дистракция кости.
Криволинейный дистрактор 2.0 предназначен для применения у взрослых и у 
детей старше 1 года.
Криволинейный дистрактор 1.3 предназначен для применения у детей в воз-
расте 4 года и младше.
Система криволинейной дистракции предназначена только для однократного 
применения.

Противопоказания
Применение системы криволинейной дистракции противопоказано у пациен-
тов с повышенной чувствительностью к никелю.

Целевая группа пациентов
Система криволинейной дистракции показана для коррекции врожденных 
или посттравматических дефектов тела и ветви нижней челюсти, где требу-
ется постепенная дистракция кости.
Криволинейный дистрактор 2.0 предназначен для применения у взрослых и 
у детей старше 1 года.
Криволинейный дистрактор 1.3 предназначен для применения у детей в воз-
расте 4 года и младше.

Предполагаемый пользователь
Данная инструкция по применению не обеспечит достаточного уровня подго-
товки для прямого применения изделия или системы. Настоятельно рекоменду-
ется инструктаж с хирургом, имеющим опыт применения изделий такого рода.
Устройство предназначено для применения квалифицированными медицин-
скими работниками, например хирургами, врачами, персоналом операцион-
ных и специалистами, участвующими в подготовке устройства. Весь персонал, 
работающий с устройством, должен быть подробно ознакомлен с инструкцией 
по применению, хирургическими процедурами (если применимо) и с брошю-
рой компании Synthes «Важная информация».
Имплантация должна проводиться в соответствии с инструкциями по выпол-
нению рекомендуемой хирургической процедуры. Хирург отвечает за выбор 
устройства соответственно имеющимся показаниям (вид патологии), а также 
за надлежащее проведение операции.

Ожидаемая клиническая польза
Ожидаемая клиническая польза применения внутренних дистракционных 
устройств остеосинтеза, таких как система криволинейной дистракции, при 
условии соблюдения положений данной инструкции и применения рекомен-
дованных методов:
–– устройство для стабилизации кости;
–– устройство для удлинения (и (или) перемещения).

Рабочие характеристики устройства
Система криволинейной дистракции разработана для постепенного удлине-
ния тела и ветви нижней челюсти.

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные побочные 
эффекты и остаточные риски
Как и при всех обширных хирургических вмешательствах, могут возникать ри-
ски, побочные эффекты и нежелательные явления. При том что могут возник-
нуть различные реакции, к наиболее распространенным относятся: проблемы 
в результате анестезии и позиционирования пациента (такие как тошнота, рво-
та, неврологические нарушения и т. д), тромбоз, эмболия, инфекция или по-
вреждение других важных структур, в т. ч. кровеносных сосудов, чрезмерные 
кровотечения, повреждение мягких тканей, в т. ч. воспаление, нарушение про-
цесса рубцевания, функциональные нарушения скелетно-мышечной системы, 
боль, дискомфорт или необычные ощущения в связи с присутствием устрой-
ства, аллергия или реакции гиперчувствительности, побочные эффекты, свя-
занные с выступанием металлоконструкций, отсоединением, изгибом или по-
ломкой устройства, несрастание или задержка срастания, которые могут 
привести к повреждению имплантата и (или) повторной операции.

Возможные осложнения, специфичные для данного устройства
К возможным осложнениям, специфичным для данного устройства, относятся 
указанные далее.
Побочные действия криволинейных дистракторов 1.3 и 2.0 можно разделить 
на 3 основные группы: опасность удушения, необходимость повторной опера-
ции и дополнительной медицинской помощи.

Одноразовое изделие

Не использовать повторно

Медицинское устройство предназначено для одноразового использования 
или для применения у одного пациента во время одной процедуры.
Повторное использование или повторная клиническая обработка (например, 
очистка и повторная стерилизация) могут повредить структурную целостность 
устройства и (или) привести к его отказу, что, в свою очередь, может стать при-
чиной травмы, болезни или смерти пациента.
Кроме того, повторное использование или повторная обработка устройств од-
нократного применения могут создать риск заражения, например через пере-
дачу инфицированного материала от одного пациента другому. Возможные 
последствия: травма или смерть пациента или пользователя устройства.
Запрещается повторно обрабатывать загрязненные имплантаты. Ни при каких 
обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты Synthes, загряз-
ненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями (веществами); 
с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым в медицинском 
учреждении. Даже если имплантаты не выглядят поврежденными, возможные 
мелкие дефекты или внутренние структурные изменения имплантатов могут 
привести к усталости материала.

Предупреждения и меры предосторожности

Меры предосторожности
–– Дистракторы необходимо располагать максимально параллельно друг  

к другу и к сагиттальной плоскости, чтобы предотвратить изгибание или 
несвободное вращение при фактическом использовании.

–– Соблюдайте осторожность, чтобы избежать повреждения нервов, зубных 
зачатков и корней при сверлении и (или) размещении винтов.

–– Убедитесь в том, что объем и количество кости достаточны для установки винта.
–– На каждой стороне остеотомии необходимо размещать не менее четырех 

винтов  1,3 мм (для криволинейного дистрактора 1.3) и не менее двух вин-
тов  2,0 мм (для криволинейного дистрактора 2.0).

–– Далее указаны факторы, которые следует учитывать и контролировать.
– Линия окклюзии.
– Зубные зачатки и корни.
– Планируемый вектор расширения.
– Планируемая длина продвижения (учесть возможность рецидива и избы-
точной корректировки).
– Адекватность объема и количества костной массы для установки винта.
– Расположение нижнего альвеолярного нерва.
– Смыкание губ.
– Покрытие мягкими тканями.
– Расположение выдвижного элемента.
– Боль у пациента в связи с взаимодействием дистрактора и мягких тканей.
– Доступ к винтам в зависимости от подхода.

а)	 При внутриротовом/трансбуккальном подходе рекомендуется использо-
вать отверстия для винтов над дорожкой, поскольку сложно увидеть и по-
лучить доступ к отверстиям для винтов в нижней пластине основания.

б)	При внешнем доступе рекомендуется использовать отверстия для винтов 
под дорожками.
– Расположение мыщелка в нижнечелюстной ямке.

–– Не формируйте контур дорожки гибочного шаблона. При изгибе дорожки гибоч-
ный шаблон и дистрактор не будут функционировать надлежащим образом.

–– Опорные пластины необходимо обрезать так, чтобы не нарушить целост-
ность отверстия для винта.

–– Применяйте напильник или рашпиль на резце для зачистки острой кромки.
–– Необжатая дорожка после обрезания может привести к отделению узла дистрактора.
–– Перед тем как отрезать дорожку на необходимую длину, учитывайте воз-

можность рецидива и (или) избыточной корректировки.
–– По окончании установки имплантата соберите все фрагменты или обрезки 

в разрешенный к применению контейнер для утилизации острых отходов.
–– Во время процесса дистракции перемещающая пластина дистрактора и вы-

движной элемент продвигаются вместе с нижней челюстью и вдавливаются 
в мягкие ткани. Выберите выдвижной элемент соответствующей длины, 
чтобы гарантировать, что мягкая ткань не будет препятствовать активаци-
онному шестиграннику во время дистракции.

–– Выдвижной элемент должен быть собран с дистрактором до присоедине-
ния дистрактора к кости. После привинчивания дистрактора к кости присо-
единить выдвижной элемент будет сложно.

–– При присоединении выдвижного элемента вращайте только соединитель-
ную муфту инструмента для удаления. Не допускайте, чтобы основание ин-
струмента для извлечения вращалось в руках, поскольку это препятствует 
открыванию выдвижного элемента.

–– Отсоединение жала отвертки Raised Head от винта путем раскачивания жала 
в винте, находящемся в кости и  (или) винтовом модуле, может привести  
к отламыванию головки винта вместе с жалом.

–– Конструкция винта Raised Head не допускает фиксацию с помощью крепеж-
ной втулки.

–– Конструкция жала отвертки Raised Head не допускает ее применение с систе-
мой педиатрического троакара. Вместо последней можно использовать 
универсальный троакар.

–– На каждую сторону остеотомии требуется не менее четырех винтов (для 
дистрактора 1.3) и не менее двух винтов (для дистрактора 2.0).

–– Для увеличения стабильности дистрактора в тонкой кости устанавливайте 
винты бикортикально. Кроме того, можно использовать больше винтов.

–– Не затягивайте полностью винты перед выполнением остеотомии.
–– Всегда применяйте достаточное орошение во время сверления, чтобы пре-

дотвратить перегрев насадки сверла и кости.
–– Применяйте орошение и отсос для удаления обломков, которые могли об-

разоваться во время имплантации или снятия.
–– Избегайте повреждения сверлом резьбы пластины.
–– Соблюдайте осторожность, чтобы не задеть нервы, зубные зачатки, зубные 

корни и прочие важные структуры при сверлении и (или) размещении винтов.
–– Соблюдайте осторожность при сверлении, чтобы не повредить, не ущемить 

и не прорвать мягкие ткани пациента или не повредить важные структуры. 
Обязательно содержите сверло в чистоте — на нем не должен оставаться 
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хирургический материал.
–– Дистракторы, инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные 

соединения, которые могут защемить или проколоть перчатку или кожу.
–– Обращайтесь с устройствами осторожно; изношенные инструменты для ре-

зания кости собирайте в контейнеры для острых отходов.
–– Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 

дистрактора или повреждения важных и (или) лингвальных структур.
–– Активируйте дистрактор по часовой стрелке на пол-оборота перед сверле-

нием и (или) вставкой винтов, чтобы гарантировать достаточное расстояние 
между отверстиями для винтов и остеотомией.

–– При использовании блокирующих винтов (только для дистрактора 2.0), от-
верстия для винтов необходимо сверлить строго перпендикулярно к пла-
стине, чтобы предотвратить заклинивания резьбы винта и пластины. Для 
облегчения правильного расположения поставляется сверлильный патрон.

–– Проверьте наличие достаточной костной массы в выбранном месте распо-
ложения винта. Если винты установлены в кости плохого качества, во время 
курса лечения они могут ослабеть, так как при отсоединении винтов они 
могут выталкиваться из кости.
– �Плотно вставьте жало отвертки в шлиц винта, чтобы обеспечить удержание 

винта на жале отвертки.
–– Если дистрактор расположен в полости рта вместе с выдвижным элементом, 

убедитесь в том, что выдвижной элемент не будет мешать пациенту жевать.
–– Приложение чрезмерного крутящего момента к винтам может вызвать по-

ломку, деформацию имплантата и (или) инструмента или отслаивание кости.
–– Остеотомия должна быть полной; кость должна быть подвижной. Дистрактор не 

разработан и не предназначен для ломания кости и (или) завершения остеотомии.
–– Соблюдайте осторожность, чтобы не задеть нерв.
–– Не удерживайте выдвижной элемент при его вращении инструментом акти-

вации. Это может усложнить вращение выдвижного элемента и привести  
к отделению выдвижного элемента от дистрактора.

–– В случае двусторонней процедуры дистракторы необходимо располагать 
максимально параллельно друг к другу и к сагиттальной плоскости, чтобы 
предотвратить изгибание или несвободное вращение во время фактическо-
го использования.

–– Важно вращать активационный инструмент только в направлении стрелки, 
обозначенной на ручке. При вращении активационного инструмента в непра-
вильном направлении (против стрелки) можно нарушить процесс дистракции.

–– В ходе лечения контролируйте мыщелок пациента в нижнечелюстной ямке 
на предмет дегенеративных изменений.

–– Хирург должен проинструктировать пациента и (или) человека, осуществля-
ющего уход, относительно того, каким образом активировать и защищать 
дистрактор во время лечения.

–– Важно, чтобы выдвижные элементы были защищены от сцепления с объек-
тами, которые могут потянуть устройства и причинить боль пациенту или 
травмировать его.

–– Следует также рекомендовать пациентам избегать манипуляций с дистрактора-
ми и избегать действий, которые могут помешать лечению. Важно проинструк-
тировать пациента и (или) человека, оказывающего уход, соблюдать протокол 
дистракции, поддерживать участок раны чистым во время лечения и немедлен-
но обратиться к своему хирургу при утере активационного инструмента.

–– При удалении выдвижных элементов вращайте только соединительную 
муфту инструмента для извлечения. Не позволяйте основанию инструмента 
для извлечения вращаться в руках, поскольку при этом меняется достигну-
тое расстояние дистракции.

–– Чтобы предотвратить смещение имплантата, после лечения удалите кон-
струкцию дистрактора.

–– Головки винтов могут быть скрыты разросшейся костью или тканью. Перед 
извлечением винта может потребоваться удаление этих разрастаний.

–– Устройство/дистрактор могут сместиться в сторону от места разреза. Для 
получения доступа к винтам для их извлечения может потребоваться увели-
чение существующего разреза или создание нового разреза.

–– После завершения установки или извлечения имплантата выполните оро-
шение операционного поля и примените отсос для удаления обломков, 
которые могли образоваться во время процедуры.

Предупреждения
–– Данные устройства могут сломаться во время использования (при избыточ-

ном усилии или в результате применения несоответствующих хирургиче-
ских техник). В то время как окончательное решение об извлечении  
сломавшегося фрагмента устройства принимает хирург с учетом всех  
рисков, связанных с такой операцией, мы рекомендуем, учитывая индивиду-
альные особенности каждого пациента и практическую целесообразность, 
все же удалять фрагмент устройства.

–– Помните, что имплантаты не такие прочные, как кости. Имплантаты, под-
вергнутые значительным нагрузкам, могут сломаться.

–– Медицинские устройства, содержащие нержавеющую сталь, могут вызвать 
аллергическую реакцию у пациентов с повышенной чувствительностью к никелю.

–– При отборе пациентов для лечения убедитесь в наличии достаточного  
костного объема для дистракции или установки в выбранном месте. Ненад-
лежащее размещение дистрактора или размещение дистрактора на кости 
низкого качества может привести к отсрочке хирургического вмешательства, 
ослаблению фиксации устройств, ненадлежащей итоговой подвижности 
сустава, анкилозу, неправильному сращению или несращению, раздраже-
нию или повреждению мягких тканей, а также возможной повторной дис-
тракции или избыточной корректировке. У новорожденных качество кости 
оценивает хирург.

–– При отборе пациентов для лечения методом дистракции нижней челюсти 
хирургу следует принимать во внимание все уже имеющиеся у пациента  
нарушения, такие как центральное апноэ, многоуровневое нарушение  
проходимости дыхательных путей, тяжелый рефлюкс или нарушения  
проходимости дыхательных путей другой этиологии, не связанные с языком 
и не реагирующие на выдвижение нижней челюсти. Для пациентов с такими 
состояниями требуется трахеостомия.

–– При отборе пациентов для лечения методом дистракции хирургу следует 
принимать во внимание все уже имеющиеся у пациента состояния, такие как 
аллергия на металлы и чувствительность к инородным телам.

–– Если выдвижной элемент установлен частично в ротовой полости, он созда-
ет опасность удушения, если отсоединится от дистрактора или сломается.

–– Металлические устройства внутренней фиксации не могут выдерживать та-
кие же уровни активности и (-или) нагрузки как и обычная здоровая кость, 

поскольку такие устройства не рассчитаны на безопорное напряжение, свя-
занное с полным весом или нагрузкой.

–– Не применяйте гибочные шаблоны (касается только дистракторов 2.0) как 
направители сверла для имплантации пациенту изготовленного дистракто-
ра. При этом биологически несовместимые алюминиевые фрагменты могут 
оказаться в области раны.

–– Удаляйте костные винты после снятия гибочных шаблонов с модели кости.
–– Выберите правый или левый дистрактор для правой или левой стороны 

нижней челюсти, чтобы ограничить внутриротовое расположение выдвиж-
ного элемента.

–– Запрещается имплантировать дистрактор, если опорные пластины повреж-
дены избыточным сгибанием.

–– Инструменты и винты могут иметь острые края или подвижные соединения, 
которые могут защемить или проколоть перчатку или кожу.

–– Не формируйте контур дорожки дистрактора, поскольку при этом можно 
повредить дистрактор.

–– Во время курса лечения следует принять меры по защите выдвижных  
элементов и предотвратить повреждение или поломку. Боковые силы при  
переворачивании пациента на гибкие выдвижные элементы во время сна 
могут повредить и (или) сломать выдвижные элементы. Рекомендуется при-
креплять выдвижные элементы к коже пациента таким образом, чтобы не 
нарушить способность элемента вращаться. В качестве альтернативы до-
ступны жесткие выдвижные элементы.

–– Инструмент для извлечения необходимо применять для полного затягивания 
выдвижного элемента к дистрактору. Если инструмент для извлечения не при-
меняется, выдвижной элемент может случайно отсоединиться от дистрактора.

–– Убедитесь, что винт вводится под правильным углом по отношению к опор-
ной пластине. Введение винта не по оси может привести к неправильному 
закреплению винта в кости, что может создать опасность удушения.

–– Использование винта или сверла неправильного размера может стать причиной 
выхода винта и повлечь нарушение проходимости или опасность удушения.

–– Не используйте жало отвертки Raised Head для введения винтов пациентам 
с низким качеством кости, поскольку при отсоединении винтов последние 
могут выталкиваться из кости.

–– Для пациентов с низким качеством кости рекомендуется при введении вин-
тов Raised Head с ограниченным удержанием использовать жало отвертки 
PlusDrive, чтобы предотвратить выход винта после введения под воздей-
ствием силы удержания между винтами Raised Head и жалами отвертки 
Raised Head.

–– При размещении дистрактора в ротовой полости или его извлечении из ро-
товой полости требуется применять глоточный тампон для предотвраще-
ния опасности удушения в случае образования фрагментов имплантата во 
время хирургической операции.

–– Необходимо соблюдать осторожность при извлечении всех незафиксиро-
ванных фрагментов во время хирургического вмешательства.

–– Следует осматривать инструменты после обработки и не использовать 
устройства с признаками износа.

–– Используйте винты соответствующей длины, чтобы избежать ослабления 
дистрактора или повреждения других важных и (или) лингвальных структур.

–– Скорость сверления никогда не должна превышать 1800 об/мин. Более вы-
сокая скорость может вызвать термический некроз кости, ожог мягких тка-
ней, а также высверливание отверстия большего, чем это необходимо. 
Слишком большое отверстие ведет к уменьшению стабильности конструк-
ции, повышенной легкости раскалывания винтом кости и (или) неоптималь-
ной фиксации.

–– Если используется силиконовый предохранитель наконечника для защиты 
конца выдвижного элемента, он создает опасность удушения, если отсоеди-
няется от выдвижного элемента.

Комбинация медицинских устройств
Испытания на совместимость с устройствами, поставляемыми другими произ-
водителями, не проводились, и компания Synthes не несет ответственности  
в случае их применения.

Условия магнитно-резонансной среды
Отклонение, сдвиг и помехи изображений в соответствии с требованиями 
ASTM F2213-06, ASTM F2052-061 и ASTM F2119-07
Доклиническое испытание наиболее неблагоприятного сценария в 3 Т МРТ си-
стеме не выявило какого-либо существенного отклонения или сдвига  
конструкции на экспериментально измеренный местном пространственном 
градиенте магнитного поля 70,1 Т/м. Самая крупная помеха заканчивалась на 
расстоянии примерно 55 мм от конструкции по результатам сканирования с 
помощью градиентных эхо-сигналов (ГЭ). Испытание проводили с помощью 
МРТ-системы с индукцией поля 3 Т.
Нагревание, вызванное радиочастотой (РЧ), согласно ASTM F2182-11a
Доклиническое электромагнитное и тепловое моделирование наиболее не-
благоприятного сценария привело к повышению температур на 19,5 °C (1,5 T) 
и 9,78 °C (3 T) в условиях МРТ с применением радиочастотных катушек (сред-
ний удельный коэффициент поглощения (УКП) для всего тела составил 2 Вт/кг 
в течение 15 минут).

Меры предосторожности
Упомянутые выше испытания основаны на доклиническом тестировании. Фак-
тическое повышение температуры у пациента зависит от различных факторов, 
не только от УКП и времени применения РЧ-излучения. Поэтому рекомендова-
но особое внимание уделить указанным далее пунктам.
–– При МР-сканировании рекомендуется тщательно наблюдать за пациентом, про-

веряя наличие ощущения повышения температуры и (или) болевых ощущений.
–– Пациенты с нарушениями терморегуляции или ощущения температуры не 

должны проходить процедуры МР-сканирования.
–– В большинстве случаев при наличии проводящих имплантатов рекоменду-

ется использовать систему МРТ с полем низкой силы. Используемый удель-
ный коэффициент поглощения (УКП) должен быть по возможности снижен.

–– Использование системы вентиляции может также способствовать замедле-
нию роста температуры тела.
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Обработка устройства перед использованием
Изделия Synthes, поставляемые нестерильными, должны быть очищены и 
стерилизованы паром до хирургического использования. Перед очисткой 
удалите всю заводскую упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 
изделие в разрешенную производителем упаковку или контейнер. Следуйте 
инструкции по очистке и стерилизации, приведенной в брошюре Synthes 
«Важная информация».

Специальные инструкции по применению

Предоперационное планирование
Определите анатомическую цель после дистракции, выполнив оценку череп-
но-лицевой патологии, качества и объема кости, а также асимметрии путем 
клинического обследования, КТ-сканирования, цефалограммы и  (или) пано-
рамного рентгеновского снимка.
Выберите соответствующий размер дистрактора с учетом возраста и анатомии 
пациента. Криволинейный дистрактор 1.3 предназначен для применения у де-
тей в возрасте 4 года и младше. Криволинейный дистрактор 2.0 предназначен 
для применения у взрослых и у детей старше 1 года. Для пациентов в возрасте 
от 1 года до 4 лет можно применять дистрактор любого размера. Выбор дол-
жен основываться на размере нижней челюсти.
Правильное размещение и расположение остеотомий и устройств дистракции 
чрезвычайно важно для успешного лечения с криволинейным дистрактором.
Компания Synthes предлагает два варианта:
1. Планирование с услугой ProPlan CMF компании Synthes
Планирование ProPlan CMF — это компьютеризированный сервис предопераци-
онной визуализации случая, который включает в себя конкретные хирургические 
указания применительно к пациенту для реализации плана в операционной.
Начало работы с планом ProPlan CMF
Есть несколько вариантов получения более подробной информации или рас-
смотрения конкретного случая пациента:
–– свяжитесь торговым представителем DePuy Synthes в вашем регионе;
–– веб-сайт: www.trumatchcmf.com;
–– адрес эл. почты: RA-DPYCH-psi@ITS.JNJ.com;
–– телефон: +41 61 965 61 66.

2. Гибочные шаблоны для хирургического костного моделирования
Гибочные шаблоны доступны в комплекте, и их следует использовать перед 
днем операции для планирования и модельной хирургии. Имеются только для 
криволинейного дистрактора 2.0 и не имеются для криволинейного дистрак-
тора 1.3.

Вживление дистрактора
Указанные далее хирургические методы являются примером наружного досту-
па с расположением дистрактора таким образом, чтобы выдвижной элемент 
выходил из чрескожного отверстия для активации.
1. Сделайте поднижнечелюстной надрез
Сделайте нижнечелюстной щечный надрез. Поднимите надкостницу, чтобы 
открыть нижнюю челюсть.
2. Обозначьте место остеотомии
Обозначьте примерное место остеотомии.
3. Установите дистрактор
Расположите дистрактор в необходимом участке для оценки анатомии паци-
ента и определения приблизительного расположения опорных пластин, кост-
ных винтов и выдвижного элемента.
Если дистрактор не был отрезан и сформирован по контуру перед операцией, 
устройство нужно подогнать по нижней челюсти во время операции.
4. Отрежьте и сформируйте опорные пластины
Отрежьте части опорных пластин резцом, чтобы удалить все ненужные отвер-
стия для винтов. Отверстия для винтов выше и ниже дорожки дистрактора 
обеспечивают свободу действий при размещении винтов. Нет необходимости 
вкручивать винты во все четыре опорные пластины. Для доступа резцом к  
любому месту опорных пластин будет полезным раскрыть дистрактор на не 
менее 5 полных оборотов и перевернуть дистрактор низом кверху таким обра-
зом, чтобы U-образное соединение не препятствовало доступу резца. После 
обрезания пластин верните дистрактор в исходное нераскрытое положение. 
Отрежьте опорные пластины так, чтобы отрезанная кромка была заподлицо с 
дистрактором. Сформируйте контур опорных пластин в соответствии с  
формой нижней челюсти, используя комбинированные кусачки.
5. Обрежьте и обожмите дорожку дистрактора
Дорожка дистрактора позволяет расширять его на 35 мм. Если необходимо 
меньшее продвижение, отрежьте дорожку дистрактора на необходимую дли-
ну, в соответствии с планом лечения. На нижней стороне дорожки дистрактора 
гравировка, указывающая расположение реза, чтобы получить необходимую 
длину продвижения. Эти обозначения нанесены с учетом 2 мм длины, исполь-
зуемой под обжатие. Если дорожка обрезана, ее необходимо обжать, чтобы 
предотвратить отделение узла дистрактора. Наденьте обжимной инструмент 
на дорожку с соблюдением направлений, обозначенных на инструменте.
6. Присоедините выдвижной элемент
На основании планируемого расстояния дистракции и желаемого расположе-
ния активационного шестигранника выберите выдвижной элемент соответ-
ствующей длины (гибкий или жесткий). Активационный шестигранник являет-
ся частью устройства, с которой сцепляется инструмент активации. Две 
различные модели гибких выдвижных элементов следует присоединять к дис-
трактору разными способами. Если колпачок выдвижного элемента промарки-
рован логотипом компании Synthes, это означает, что выдвижной элемент при-
крепляется к дистрактору с помощью пружинящих фиксаторов. Если гибкий 
выдвижной элемент промаркирован на активационном шестиграннике лини-
ей, это означает, что выдвижной элемент присоединяется к дистрактору через 
шестигранное гнездо. В приведенных ниже инструкциях по применению де-
тально описаны обе модели гибкого выдвижного элемента. Соедините  

шестигранник гибкого выдвижного элемента с инструментом для удаления. 
Вращайте муфту инструмента для удаления против часовой стрелки не менее 
чем на 16 полных оборотов, пока не обнажатся пружинящие фиксаторы или 
шестигранное гнездо на противоположном конце выдвижного элемента. Для  
выдвижного элемента с шестигранным гнездом нужно поместить активацион-
ный шестигранник дистрактора в шестигранное гнездо выдвижного элемента. 
Вращайте муфту инструмента для удаления по часовой стрелке до тех пор, 
пока выдвижной элемент не закроется поверх активационного шестигранника 
на дистракторе и не затянется полностью. Визуально удостоверьтесь, что вы-
ступ выдвижного элемента контактирует с муфтой U-образного соединения. 
Выпускаются также жесткие выдвижные элементы, которые присоединяются к 
дистрактору через шестигранное гнездо.
7. Сформируйте активационный порт для выдвижного элемента
В мягкой ткани необходимо сформировать чрескожный активационный порт, 
через который будет извлекаться выдвижной элемент. Чрескожный активаци-
онный порт формируют, сделав прокол через кожу с последующим рассечени-
ем тканей. Расположите дистрактор на нижней челюсти и щипцами протяните 
выдвижной элемент сквозь чрескожный активационный порт.
8. Обозначьте расположение дистрактора
Перед выполнением остеотомии отметьте положение дистрактора, просвер-
лив и  (или) вставив через каждую опорную пластину по крайней мере по  
одному винту, подходящему по длине, под правильным углом. Используйте 
соответствующие выбранному размеру дистрактора сверло и отвертку. Перед 
сверлением убедитесь в соответствующей длине сверла.
До начала имплантации убедитесь в соответствующей длине винта. При  
необходимости используйте глубиномер или отметку длины винта на винто-
вом модуле. Перед выполнением остеотомии обозначьте положение дистрак-
тора, просверлив и  (или) вставив один винт подходящего размера и длины 
через каждую опорную пластину. Перед использованием жала отвертки до 
упора установите жало отвертки в рукоятке отвертки с шестигранной муфтой.
Винты PlusDrive предназначены для введения с помощью жала отвертки 
PlusDrive. Винты Raised Head предназначены для введения с помощью жал от-
вертки Raised Head.
Винты Raised Head также закрепляются с помощью жала отвертки PlusDrive та-
ким же образом, что и винты PlusDrive.
Если для введения используются жала отвертки PlusDrive, закрепите винт на 
жале, совместите жало отвертки PlusDrive нужного размера с крестообразным 
шлицем и медленно поворачивайте его против часовой стрелки, пока жало не 
погрузится в шлиц. Крепко надавите на жало, чтобы полностью вставить его в 
винт.
Чтобы закрепить винты Raised Head на жале отвертки Raised Head, совместите 
шестигранную муфту жала отвертки Raised Head нужного размера с шести-
гранной головкой винта и наденьте кончик жала на головку винта. Плотно на-
давите на жало на винте, чтобы достичь полного сочленения винта с жалом.
Не затягивайте полностью винты.
Чтобы отсоединить жало отвертки PlusDrive от винта, снимите жало с винта или 
винтового модуля колебательным движением.
Чтобы отсоединить жало винта Raised Head от винта, потяните за жало по оси винта.
После нанесения отметки на место удалите дистрактор и опорные пластины.
9. Выполнение кортикотомии на щечной стороне
Удалите винты и дистрактор. Выполните кортикотомию на щечной стороне 
нижней челюсти, расширяя в верхний и нижний край. Это обеспечивает ста-
бильность сегментов кости во время повторного присоединения дистрактора. 
Дополнительный метод:
может потребоваться выполнение полной остеотомии до повторной установ-
ки дистрактора, поскольку применение инструмента для остеотомии с целью 
завершения остеотомии после повторной установки дистрактора может вы-
звать сложности.
10. Повторная установка дистрактора
Для повторной установки дистрактора выбранного размера применяйте соот-
ветствующие сверло и отвертку. Повторно установите дистрактор, выровняв 
опорные пластины по отверстиям, сделанным ранее. Выполняйте сверление 
и (или) введение винтов под правильным углом по отношению к опорной пла-
стине. Полностью затяните все винты, но соблюдайте осторожность во избе-
жание чрезмерного затягивания.
См. этап 8 («Обозначьте расположение дистрактора») для получения инструк-
ций по введению винта, а также по соответствующим мерам предосторожно-
сти, предупреждениям, примечаниям, методические рекомендациям и  
номерам деталей.
11. Завершение остеотомии
Завершите остеотомию на языковой части нижней челюсти, используя остео-
том.
12. Убедитесь в возможности активации устройства
Для сцепления с активационным шестигранником выдвижного элемента  
используйте инструмент активации. Вращайте против часовой стрелки, в на-
правлении, обозначенном на рукоятке инструмента, чтобы убедиться в ста-
бильности устройства и проверить движение нижней челюсти. Верните  
дистрактор в исходное положение.
Дополнительный метод с использованием силиконового наконечника:
силиконовый предохранитель наконечника можно использовать для защиты 
наконечника выдвижного элемента.
13. Дополнительный метод для двусторонних процедур
Повторите шаги с 1 по 12 на контралатеральной стороне. Наложите швы на все разрезы.
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Послеоперационные факторы
Активную дистракцию рекомендуется начинать через три-пять дней после  
имплантации устройства. Для пациентов младше одного года активную дис-
тракцию можно начать раньше для предупреждения преждевременного сра-
щения. Для активации дистракторов соедините инструмент активации  
с выдвижным элементом и вращайте против часовой стрелки в направлении 
стрелки, обозначенной на инструменте. Для предотвращения преждевремен-
ного сращения рекомендуется выполнять дистракцию на расстояние не менее 
1,0 мм в день (по половине оборота дважды в день). Для пациентов возрастом 
один год и моложе можно рассмотреть возможность дистракции на расстоя-
ние от 1,5 до 2,0  мм в день. См.: «Руководство по уходу за пациентом.  
Для криволинейного дистрактора».

Документирование прогресса
Процесс дистракции следует контролировать, документируя изменения в при-
кусе пациента. Руководство по уходу за пациентом входит в комплект системы, 
чтобы помочь вести записи и отслеживать расширение устройства.

Период сращения
После достижения необходимого продвижения новой кости требуется время 
для сращения. Период сращения составляет примерно от шести до двенадца-
ти недель. Продолжительность этого периода может быть различной в зависи-
мости от возраста пациента и определяется путем клинической оценки.
С началом этапа сращения выдвижные элементы можно удалить.

Удаление имплантата

Удаление выдвижного элемента
Две различные модели выдвижных элементов следует отсоединять от дистрак-
тора разными способами. Если колпачок выдвижного элемента промаркирован 
логотипом компании Synthes, это означает, что выдвижной элемент присоеди-
няется к дистрактору с помощью пружинящих фиксаторов. Если активацион-
ный шестигранник выдвижного элемента промаркирован линией, это означает, 
что выдвижной элемент присоединяется к дистрактору через шестигранное 
гнездо. Жесткие выдвижные элементы также соединяются с помощью шести-
гранного гнезда. В приведенных ниже инструкциях по применению детально 
описан процесс отсоединения выдвижного элемента для обеих моделей.
Соедините выдвижной элемент с инструментом для удаления. Вращайте 
муфту инструмента для удаления против часовой стрелки на минимум 16 пол-
ных оборотов в направлении, обозначенном на муфте надписью OPEN (Откры-
то). Это движение открутит колпачок выдвижного элемента и откроет место 
соединения выдвижного элемента и дистрактора.
Для выдвижного элемента с пружинящим фиксатором необходимо отсоеди-
нить выдвижной элемент и дистрактор, потянув по направлению оси и вынув 
выдвижной элемент сквозь чрескожный порт.
Для извлечения выдвижного элемента из гнезда отсоедините выдвижной эле-
мент от дистрактора движениями элемента из стороны в сторону. Удалите 
выдвижной элемент сквозь чрескожный порт.

Дополнительный метод удаления выдвижного элемента
Если нет инструмента для удаления, выдвижные элементы можно удалить  
инструментом для активации и гибочными кусачками. Соедините выдвижной 
элемент с активационным инструментом. Удерживая активационный инстру-
мент без движения, используйте кусачки для вращения рукава на выдвижном 
элементе против часовой стрелки на минимум 16  полных оборотов, чтобы  
открыть область, где выдвижной элемент соединен с дистрактором. Отсоеди-
ните выдвижной элемент от дистрактора, потянув в направлении оси пружинного 
пальца выдвижного элемента, или движениями из стороны в сторону шести-
гранного кармана выдвижного элемента.

Удаление устройства
После окончания периода сращения удалите дистрактор, убрав опорную пла-
стину через те же надрезы, которые использовались во время первоначальной 
операции по установке, и удалив титановые костные винты.
Дистракторы проще удалить, если выдвижные элементы извлечь перед удале-
нием дистрактора.
Для извлечения винтов с помощью жал отвертки PlusDrive используйте жало 
отвертки, соответствующее выбранному размеру опорной пластины.
Перед использованием жала отвертки до упора установите жало отвертки в 
рукоятке отвертки с шестигранной муфтой.
Если для извлечения используются жала отвертки PlusDrive, закрепите винт на 
жале, совместите жало PlusDrive нужного размера с крестообразным шлицем 
и медленно поворачивайте его против часовой стрелки, пока жало не погру-
зится в шлиц.
Крепко надавите на жало, чтобы полностью вставить его в винт.
Извлеките винт из опорной пластины дистрактора.
Если использовались винты Raised Head Screws, для извлечения винтов следует 
применять жала отвертки Raised Head.
Для извлечения винтов с помощью жал отвертки Raised Head используйте жало 
отвертки, соответствующее выбранному размеру опорной пластины.
Перед использованием жала отвертки до упора установите жало отвертки  
в рукоятке отвертки с шестигранной муфтой.
Чтобы закрепить винты Raised Head на жале отвертки Raised Head, совместите 
шестигранную муфту жала отвертки Raised Head нужного размера с шести-
гранной головкой винта и наденьте кончик жала на головку винта.
Плотно надавите на жало на винте, чтобы достичь полного сочленения винта с жалом.
Извлеките винт из опорной пластины дистрактора.
Чтобы снять винт с жала, с помощью щипцов потяните винт вдоль оси.
Извлеките все винты из опорных пластин дистрактора. Извлеките дистрактор 
из места проведения лечения и утилизируйте согласно стандартным методам.
Варианты удаления дополнительных винтов см. в брошюре к Универсальному 
комплекту удаления винтов (036.000.773).

Обработка устройства в клинических условиях
Подробные инструкции по обработке имплантатов и повторной обработке 
устройств многоразового использования, лотков и футляров для инструмен-
тов приведены в брошюре Synthes Важная информация. Инструкция по сборке 
и разборке инструментов Разборка многокомпонентных инструментов разме-
щена на сайте.

Дополнительная информация, относящаяся к устройству

Идентификационный номер

Номер партии или серии

Серийный номер

Изготовитель

EC  REP 	 Уполномоченный представитель

Дата производства

Утилизация
Ни при каких обстоятельствах нельзя повторно использовать имплантаты 
Synthes, загрязненные кровью, тканью и (или) физиологическими жидкостями 
(веществами); с ними необходимо обращаться согласно правилам, принятым 
в медицинском учреждении.
Устройства следует утилизировать как медицинские устройства в соответ-
ствии с процедурами, принятыми в больнице.
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Synthes GmbH
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Инструкция по применению 

Инструменты с функцией измерения 
 

Данная инструкция по применению не предназначена 

для распространения на территории США. 

 

В руководство могут быть внесены изменения; 

актуальная версия каждого руководства 

доступна в интернете. 

Печать: 27 декабря 2021 г. 
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Инструкция по применению 

Инструменты с функцией измерения упрощают хирургическую 

процедуру имплантации изделий. 

Данная инструкция по применению охватывает хирургические 

измерительные приборы для систем CMF, Spine и Trauma. 

Важное примечание для медицинских работников и персонала 

операционных: данная инструкция по применению включает не всю 

информацию, необходимую для корректного выбора и использования 

изделия. Перед использованием внимательно прочтите инструкцию 

по применению и юрошюру компании «Депью Синтез» под названием 

«Важная информация». Убедитесь в том, что освоили 

соответствующую хирургическую процедуру. 

Материалы 

Алюминий — EN 573-3 

ПЭЭК — ASTM F2026 

ПФСУ — ISO 16061 

Силиконовый каучук — ASTM F 2042 / F 2038 

Нержавеющая сталь — ISO 10088-1 / ASTM F899 

Титан Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5 

Использование по назначению 

Инструменты с функцией измерения предназначены для 

количественного измерения анатомических параметров 

человеческого тела. 

Показания/противопоказания 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». 

Показания/противопоказания к использованию изделий основаны на 

данных об использовании имплантатов, а не самих инструментов. 

Показания/противопоказания к использованию того или иного 

имплантата можно найти в инструкции по применению 

соответствующего имплантата компании «Синтез». 

Целевая группа пациентов 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». Целевая группа 

пациентов определена на основании данных об использовании 

имплантатов, а не самих инструментов. Описание целевой группы 

пациентов для установки того или иного имплантата можно найти в 

инструкции по применению соответствующего имплантата компании 

«Синтез». 

Предполагаемый пользователь 

Сама по себе эта инструкция не является достаточным основанием для 

использования Изделия или Системы. Настоятельно рекомендуется 

консультация хирурга, имеющего опыт работы с этими изделиями. 

Это изделие предназначено для использования квалифицированными 

медицинскими работниками, например хирургами, врачами, 

персоналом операционной, а также лицами, участвовавшими в 

подготовке изделия. Весь персонал, работающий с изделием, должен 

ознакомиться с инструкцией, знать хирургическую процедуру, если 

применимо, и (или) прочесть брошюру компании «Синтез» под 

названием «Важная информация», если необходимо. 

Имплантация проводится в соответствии с инструкцией по 

применению и в рамках рекомендованной хирургической процедуры. 

Хирург несет ответственность за соответствие изделия 

патологии/заболеванию, указанным в показаниях к применению, и за 

корректность проведения операции. 

Ожидаемая клиническая польза 

Компания «Синтез» производит хирургические инструменты, 

предназначенные для подготовки участка имплантации и собственно 

имплантации имплантатов компании «Синтез». Клиническая польза 

инструментов определена на основании данных об использовании 

имплантатов, а не самих инструментов. Клиническая польза того или 

иного имплантата описана в инструкции по применению 

соответствующего имплантата компании «Синтез». 

Эксплуатационные характеристики изделия 

Компания «Синтез» гарантирует эффективность и безопасность 

инструментов с функцией измерения, а также то, что они 

представляют собой современные медицинские изделия, 

предназначенные для количественного измерения анатомических 

параметров человеческого тела при использовании в соответствии с 

инструкциями по применению и маркировкой. 

Потенциальные нежелательные явления, нежелательные 

побочные реакции и остаточные риски 

Компания «Синтез» производит хирургические измерительные 

инструменты, предназначенные для подготовки участка имплантации 

и собственно имплантации имплантатов компании «Синтез». 

Нежелательные явления / побочные эффекты определены на 

основании данных об использовании имплантатов, а не самих 

инструментов. Описание нежелательных явлений / побочных 

эффектов, связанных с использованием того или иного имплантата, 

можно найти в инструкции по применению соответствующего 

имплантата. 

Измерительный прибор 

Измерительные приборы предназначены для количественного 

измерения анатомических параметров человеческого тела. 

Деталь Диапазон 

измерения (мм) 

Степень 

точности (мм) 

Циркули   

324.060 0–180 ± 0,2 

389.186 0–180 ± 0,2 

03.501.065 0–60 ± 0,5 

03.501.074 0–40 ± 0,5 

03.501.715 0–20 ± 0,5 

Измерители глубины 

319.003 0–25 ± 0,85 

319.004 0–30 ± 1,25 

319.005 0–43 ± 0,85 

319.006 0–50 ± 1,25 

319.010 0–60 ± 0,7 

319.011 0–110 ± 0,65 

319.060 0–40 ± 0,6 

319.090 4–110 ± 0,5 

319.091 10–150 ± 1,1 

319.100 14–110 ± 0,7 

319.110 0–24 ± 0,5 

319.520 0–44 ± 0,4 

319.530 0–44 ± 1 

323.040 18–114 ± 0,8 

323.041 Используется исключительно вместе с 

323.040 

355.790 14–90 ± 0,45 

356.835 18–110 ± 1,1 

357.402 12–110 ± 0,8 

357.789 20–78 ± 0,85 

357.790 14–100 ± 0,5 

357.790-EXS 14–100 ± 0,5 

357.791 14–100 ± 0,45 

387.292 0–50 ± 0,75 

03.010.019 18–110 ± 1,1 

03.010.072 18–110 ± 1,1 

03.010.428 18–110 ± 1,1 

03.010.494 10–100 ± 0,6 

03.019.017 20–98 ± 0,5 

03.019.029 20–98 ± 0,5 

03.025.052 20–110 ± 1,1 

03.108.026 20–110 ± 0,5 

03.113.028 10–100 ± 0,9 

03.118.007 0–100 ± 0,9 

03.120.049 10–60 ± 0,6 
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03.122.052 24–74 ± 0,15 

03.130.250 0–43 ± 0,6 

03.161.028 0–50 ± 0,75 

03.168.017 0–100 ± 1,1 

03.305.005 40–90 ± 0,95 

03.501.001 0–50 ± 1 

03.503.036 0–44 ± 1 

03.503.085 0–44 ± 0,5 

Приборы для непосредственного измерения 

311.690 40–150 ± 0,8 

311.690-EXS 40–150 ± 0,8 

311.720 70–120 ± 0,6 

319.150 8–70 ± 0,75 

319.155 20–80 ± 0,75 

319.170 20–80 ± 0,75 

319.210 10–150 ± 0,95 

319.700 30–180 ± 0,85 

319.701 25–140 ± 1,1 

319.702 8–50 ± 0,95 

319.703 0–40 ± 0,9 

323.029 6–32 ± 0,4 

323.034 6–32 ± 0,5 

323.060 10–60 ± 1,05 

323.061 6–58 ± 0,5 

324.037 18–85 ± 4,1 

324.208 0–140 ± 1,3 

338.050 40–170 ± 1,15 

338.170 40–150 ± 1 

338.329 75–150 ± 0,9 

351.717 160–480 ± 3,7 

356.829 70–130 ± 1,4 

357.042 60–125 ± 0,85 

357.385 80–130 ± 1,9 

357.430 70–150 ± 0,4 

358.698 34–54 ± 1 

360.255 160–340 ± 3,4 

387.550 28–50 ± 1,5 

03.631.521 25–100 ± 1,483 

03.010.083 40–100 ± 1,55 

03.010.085 40–130 ± 0,85 

03.010.090 34–54 ± 0,6 

03.010.106 18–100 ± 1 

03.010.429 18–100 ± 0,8 

03.010.492 40–100 ± 1,55 

03.010.493 40–130 ± 0,85 

03.037.020 70–130 ± 0,9 

03.037.027 70–130 ± 0,4 

03.037.036 240–480 ± 3,7 

03.045.035 160–480 ± 3,7 

03.108.003 10–80 ± 2,1 

03.108.037 10–50 ± 1,3 

03.110.000 10–30 ± 0,9 

03.110.006 0–40 ± 1 

03.111.000 0–30 ± 0,3 

03.111.005 0–40 ± 0,6 

03.168.003 50–140 ± 0,8 

03.207.004 35–184 ± 0,8 

03.226.002 5–40 ± 0,95 

03.226.008 10–40 ± 1,1 

03.226.030 18–110 ± 0,75 

03.227.030 30–160 ± 0,75 

03.231.017 25–145 ± 1,6 

Изделия для коррекции остеотомии 

395.000 0–70/4–20 ° ± 0,41/4 ° 

395,001 5–16 ± 0,9 

03.108.008 0–100 ± 0,1 

03.108.039 0–100 ± 0,1 

03.211.009 1,5–7 ± 0,3 

Инструменты для редукции 

313.354 0–70 ± 1,2 

399.003 0–30 ± 0,5 

Линейки 

333.370 0–180 ± 0,1 

03.401.083 0–250 ± 0,1 

Приборы для измерения высоты 

324.092 0–120 ± 1,5 

03.661.010 20–150 ± 0,45 

Предупреждения и меры предосторожности 

Измерительные приборы могут использоваться для измерения 

различных анатомических параметров человеческого тела и для 

измерения различных имплантируемых медицинских изделий. 

Особые меры предосторожности и предупреждения, относящиеся к 

измерительным приборам, описаны в инструкциях по применению 

соответствующих имплантируемых изделий. 

Медицинские работники должны пройти соответствующую 

подготовку в области использования измерительных приборов. 

Ошибка измерения может привести к отказу имплантата из-за выбора 

имплантата неподходящего размера. 

Результаты измерения действительны лишь в том случае, если 

измерительные приборы обрабатываются и обслуживаются в 

соответствии с брошюрой компании «Синтез» под названием «Важная 

информация». 

Следите за тем, чтобы не повредить сосудисто-нервные пучки, 

мягкие ткани и органы, присутствующие в тех участках 

человеческого тела, где измерительные приборы используются для 

измерения анатомических параметров. 

Эти приборы могут сломаться во время использования (в случае 

приложения чрезмерных усилий или несоблюдения 

рекомендованной хирургической техники). Несмотря на то что 

именно хирург принимает окончательное решение о 

целесообразности удаления сломанного фрагмента с учетом 

связанного с этим риска, мы рекомендуем удаление во всех случаях, 

когда это возможно и целесообразно для отдельного пациента. 

Комбинация медицинских изделий 

Компания «Синтез» не тестировала совместимость с изделиями 

других производителей и не несет ответственности в 

соответствующих случаях. 

Обработка изделия перед использованием 

Измерительные приборы компании «Синтез», поставляемые в 

нестерильном состоянии, перед хирургическим использованием 

подлежат очистке и стерилизации паром. Перед очисткой удалите всю 

оригинальную упаковку. Перед стерилизацией паром поместите 

продукт в утвержденную упаковку или контейнер. Следуйте 

инструкции по очистке и стерилизации, приведенной в брошюре 

компании «Синтез» под названием «Важная информация». 

 

Нестерильно 

Диагностика неисправностей 

О любом серьезном инциденте, связанном с изделием, следует 

сообщать производителю и компетентному органу Государства — 

члена ЕС, в котором зарегистрирован пользователь и (или) пациент. 
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Клиническая обработка изделия 

Подробная инструкция по повторной обработке изделий, лотков для 

инструментов и контейнеров многократного применения приведена в 

брошюре компании «Синтез» под названием «Важная информация». 

Инструкция по сборке и разборке инструментов доступна на веб-сайте 

в разделе «Разборка сборных инструментов». 

Утилизация 

Изделия подлежат утилизации как изделия медицинского назначения 

в соответствии с процедурами, принятыми в ЛПУ. 

Некоторые продукты могут быть недоступны на отдельных рынках. 

 

 

 
«Синтез ГмбХ» 

Eimattstrasse 3 

4436 Oberdorf 

Switzerland (Швейцария) 

Тел.: +41 61 965 61 11 

www.jnjmedicaldevices.com 
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