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инструкция по примЕнЕнию тп вс 940220.010
(КОМПЛЕКТ ДЕТАЛЕЙ К КОМПРЕССИОННО-ДИСТРАКIJИОННЫМУ АППАРАТАМ

г.д.илиздровд для лЕчЕния пЕрЕломов костЕЙ кДАК-01 -<МТ-Казань>

-о ТУ 94з7-029-406867]9-2002 (смотри приложение) (лалее комплект, дет€lJIи, имплантаты,

;1нструменты), РУ Nb ФСР 201|112595 от 03.04.202З r.

внltrrание! дЕтдли аппарата Илизарова требуют аккуратного обращения и тщательного

t \o.1a. Не допускается их ронять и подвергать другим механическим воздействиям.
[Iспользование его не Ео назначению приводит к порче или значительно сокращает срок

с.l1,;кбы.
1. основные сведения об изделии и технические характеристики
1.1 Назначение
t)б--lасть применения - травматология, хирургия.
Iоrtплект дета,тей к компрессионно-дистракционным аппаратам Г.А. Илизарова IIредназначен дJUI

. ечения переломов костей, для решения широкого круга травматологических и ортопедических

]f.]ач методом чрескостного остеосинтеза lrрименительно к индивидуальным особенностям

]i_-r.lьного с возможностью сборки во множестве вариантов. Комплект IIредназначен Для

.IспоJьзования персоналом медицинских учреждений имеющих необходим}.ю квалификацию.

В качестве имплантатов могут быть использованы спицы иlили стержни: метафизарные,

rIrафизарные, Шанца.

1.2 Показания для применения: Медицинское изделие необходимо применять при лечении

открытьж и закрытьIх переломов. При этом необходимо учитыватЬ физиологИческие илИ

:натомические параметры пациента, которые могут окilзывать влияние на показатели нuвначения

;1ЗJ,еjIия. принимаJI во внимание след)тощие аспекты:
е.-tосложение (рост, вес);

зt-i]РаСТi

_ зто,-Iогические состояния;
лаЧеСТВО КОСТИ;

;,iiIlзнеспособность ткани;
'l С.lоВИЯl окрУжаюЩие тканЬ;

.L]стояние под нагрузкой;

способ имплантации
взаимодействие и сочетание с другими крепежными приспособлениями;
aтепень активности пациента.
примечание - Некоторые условия ограничивают применение изделий или требуют особой

предосторожности при клиническом использовании. На эксплуатационные характеристики изделия

\tожет оказывать влияние состояние пациента.
1.з.противопоказания К применению: Использование изделий противопоказано в случаях

активной либо предполагаемой инфекции, а также для пациентов, чувствительньIх к материалам, из

которых изготовлено им11лантаты. Изделия также противопоказаны пациентам с нарушениями,

которые могут привести к игнорированию со стороны lrациента ограничений, связанных с жесткой

фиксачией конструкции аппарата. А также:

открытые переломы с обширной зоной повреждения;

резкое загрязнение мягких тканей;
занесение инфекции в зону перелома;
обшее тяжелое состояние;
наJIичие тяiкелой сопутствующей патологии внутренних органов;

выраженный остеопороз ;

декомпенсированная сосудистiU{ патология конечностей;
заболевания нервной системы, сопровождающиеся судорогами.
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1.4 Меры предосторо}кности:

-Запрещается использование изделий комплекта, не прошеДших стерилизацию перед установкой;-нЕльзЯ использовать вторично имплЕtнтаты !

-Повторное использованио имплантатов может привести к зtгрязнению изделия и к образованию
инфекции у пациента или передачи инфекци, о, olno.o пациента к другому. ,Щета-пи , ,r.Ъру*енты,входIщие в Комплект (кроме имплантатов) могут быть 

"йоп"aо"чr", повторно после
соответствующей лезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации
Комплекты поставJUIются нестерильными, и перед применением должны быть подвергнуты
лезинфекции предстёрилизационной очисr*. rъr.рйлизации.

1.5 Побочные эффекты
l, осложнения аналогичны тем, которые возникают при установке любых внутренних фиксаторов.2, Инфекции как вн},тренние, так и поверхностные, связанны с выполнением операции.
3. АллергИческМ реакциЯ на антисептики и матери€rлы устройства.
-l. Преходящая полость может сформироваться в стерильньж условиях.
5, Аспирация (простой дренаж) может привести к повреждению нервов. Повреждения нервов
возможны и при проведении операции.

1.б Подготовка к работе
ПОСЛе ВСКРЫТИЯ УПаКОВКИ И ПОСЛе каждого использования каждое изделие промыть, высушить и
ПОДВеРГНУТЬ ДеЗИНфеКЦИИ, ПРеДСТеРилизационной очистке и стерилизации по му 287-1 lз-98.
1.б.1. [езинфекцию производить одним из способов:
- химическим:
а) погружение детЕuIей в раствор в специЕIльных емкостях из стекла, пластмассы или покрытых
э\lulлью без повреждений. Замачивание в моющем 0,ЗОlо РаСТВОре <Аламинол)) при полном
погружении в раствор при начальной температуре (40t5) ОС, время вьцержки (60+0,1) мин;
б) промывание деталей в проточной питьевой воде в течение ti...зl ,"".;
в) промывание в дистиллированной воде в течение 10,5t0,1; мин.;
г) просушивание горячим возд}хом при температуре (85 +2-10) ЪС оо полного исчезновения влаги.-физическим:
а) -предварительное промывание под проточной водой в течение (0,5+9,1; мин. с применением
rtягкой ще"ки или марлевого таI\4пона;
-:езинфекция сlхим горячим воздухом в воздушном стерилизаторе при температуре (120+4) "С втечеЕие (45 *5) мин.
б) - кипячение В цистиллированной воде или с добавлением натрия двууглеки слого 2 yо притемператУре (99*1) оС в течеНие (20...30) мин. при полноj\{ погружении деталей в воду;
- просушивание горячим воздfхом при температуре (85 *z-to' оС до полного исчезновения влаги.1.6.2. Предстерилизационную очистку проводить в моющем растворе в следующей
последовательности:
а) предварительно промыть в проточной воде в течение (0,5*0,1) мин.
б) замочить в моющем ЗО/о растворе кБиолот> при температуре (40+5) оС в течение (15+0,1) мин.
при полном погружении.
в) промыть в моющем растворе мягкой щеткой или ватным тtlп{поном.
г) промыть в проточной воде в течение (3+1) мин.
,t) промыть в дистиллированной воде в течение (0,5*0,1) мин.
ф просушить горячим воздухом при температуре (85 +2-10) оС до полного исчезновения влаги.
ВЬlбОР РаСТВОра Для предстерилизационной оrисrп" рекомендуется проводить согласно МУ-287-
l l3_98
растворы для дезинфекции и предстерилизационной очистки рекомендуется разводить в,IIrстиллированной или деминерализованной воде, дезинфицирующиfr pu.rrop долженприменяться однократно!

стр.3



.I[опускается дезинфекция, совмещеннаlI с предстерилизационной очисткой средствtli\,Iи,
пре.Iнtвначенными для дезинфекции медицинских изделий, зарегистрированными в РФ и
разрешенными к применению в лечебно-профилактических уIреждениях.
[ощ-скается мойка в ультразвуковой моющей маrrlине и автоматических моющих машинaх в
с(ютветствии с инструкцией по эксплуатации маIцины.

r.63. Стерилизация изделий, входящих в Комплект, должна проводится паровым методом по МУ-
287 -|1 3-98 при следующих условиях:
.Щавление пара в стерилизационной кап,Iере - 0,20(2,0) + 0,01(0,1) МПа (кгс/см2);
Температура стерилизации - |32(*2)" С;
Время стерилизационной вьцержки: 20 мин.;
Коэффициент сухости пара - не ниже 0,95 по ГоСТ 31598;
Пр.аельное содержание веществ в паре должно соответствовать значениям согласно ГОСТ Р
56893;
Вшмание! Не рекомендуется использовать стерилизацию воздействием
ЕЕJкотемпературной плазмы, поскольку воздействие данного вида стерилизацип на
Еерiкавеющие стали недостаточно изучено.

1.7 Послеоперационные рекомендации

l) Обеспечьте пациента подробной инструкцией по послеоперационному уходу.
2) Используйте соответствующие дополнительные приспособпения для обеспечения
Ееподвижности (подходящие гипс шины ипи костыли) на время зФкивления кости.
З) Рентген и КТ могуг бьrгь испопьзовtlны при установке имплантатов и для оценки за)кивления
кос-тей.
\lPT использовать неJIьзя, так как детtIли Комплекта обладшот мtгнитными свойствами!

2. Комплектность. (смотри приложение)

3. Маркировка
3.1 На утиfсgгке индивидуальной потребительской упаковки изделий комплекта нанесены надписи:
Е \,с]овные обозначения согласно ГоСТ |9Т26-2007, ГоСТ Р Исо |522З-Т-20|4:
- сш{вох кКОД ПАРТИИ)) |ТбТ с указанием кода;
- cntBon (ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИrI) кмм/гггг> d;
- cш[BoJ (ИЗГОТОВИТЕЛЬ) d название предприятия-изготовитеJuI, его адрес и товарный знак;

- спмвол (<не стерил"но>,А, ;

- сЕмвол кНоМЕР По кАТАЛоГУ)) |БЕFl с указанием номера;
- зЕак соответствия@ (при нttличии декларации);
- символ (ОСТОРОЖНО! ОБРАТИТЕСЪ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ> А;
- символ <<Не использовать повторЕо) (только дJuI имплантатов)Ф;

На.щlиси: - название Комплекта;
- технические условия:
_ номер и дату регистрационного удостоверения;
- Количество: шт;
- нalзвzшие изделия;
- }rатериал: <Н> или KTi>.

3.2 На этикетке потребительской упаковки Комплекта допжно быть нанесено все, что укшано
в п.3.1 кроме двух последних позиций надписей и последЕего символа.
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- } паковка
_ - - ; i:: -3.1IIе Комплекта уlrаковано в пакет или рулон плоскиЙ (бумага/пленка) или пакет- _: .:.: ,I'.'rtзга/пленка), производства фирмы ООО кКЛИНИПАК), Россия (РУ Jф ФСР

: ] }-j t..T 01.09.2018г.), допускается заворачивать изделия в парафинированную бумагу марки
_ , , . --: --- Т}' -i-+5З-00279410-083 иlили вкладывать в упаковку, изготовленную из картона

- ] . -_;o:t'l ГоСТ 79зз-89 по документации, утвержденной в установленном порядке. В каждую
: --::.: -\ а]Ьн\'Ю упаковку изделия впожена инструкция по ГоСТ 2.60|. Все упакованные в
:, -.::i: -\ аlьн\-ю упаковку изделия Комплекта укладываются в коробку, изготовленн},ю из

" :]. -:-: к.rробочного ГОСТ 79ЗЗ по документации, утвержденной в установленном порядке.
- . ,::.,-rBK\ Коrtплекта должен быть вложен паспорт по ГОСТ 2.601,.

5, Хранение и транспортирование
:, :.:-.,ехт в транспортной упаковке при транспортировании устойчив к воздействию
:-,,:].1:_ilч€скrtх факторов tlo условиям хранения 5 (ОЖ4) по ГОСТ 15150-69, в интервirле
; ._.fЗТ\р: от -50ОС до +50ОС, относительная влажность 100% при температуре +25ОС.
.,. l.:-..ект в ),паковке предприятия-изготовителя должен храниться в закрытых помещениях по
- -- . з;lя\I \ранения 1 (Л) по ГОСТ 15150-69, в интервале температур: от + 5ОС до + 40'С
. _-- _ .;1те-lьноЙ влажности возд)D{а не более 80% при температуре +25ОС. Воздух помещений не
,.,::эн со-]ержать примесеЙ, вызывающих коррозию. ГарантиЙныЙ срок хранения комплекта, при

- 1,_r-,:енltи условий хранения 5лет с даты изготовления.

l],. Гарантии изготовителя

r.1 ,1зготовитель гарантирует соответствие комплектов требованиям технических условий
_ ." Ч137-029-40686779-2002 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и
, _ :_-_ечIlя.

: 1 _ "рантиЙныЙ срок годности деталеЙ, входящих в комплект - 5 лет со дня продажи.
i -] _ эе_]ний срок службы деталей комплекта до списания определяется кратностью

:..].1енения, но составляет не более 1 год после продажи. Кратность применения деталей
:. - 1.1п.-tекта: 5 раз, кроме имплантатов и деталеЙ, имеющем резьбу, которые применяются
, -:Jкрзтно и не подлежат повторной обработке.

Сведения о рекламациях
_ _:;1нятlIе претензиЙ от потребителя на территории Республики Беларусь осуществляет
*:е.]ставитель ООО кПТО (МЕДТЕХНИКАD г. Казань, РФ в Республике Беларусь - Общество с
,-t_ ранlIченной Ответственностью кВекторЗрения>. Юридический и адрес: 220014, г. Минск, пер. С.
],эветевской, д.54l|, офис 407, т/ф.+375 |7 ЗlЗ 01 99,

8. Утилизация
l,-тlt.-тlIзация деталей, инстр}ментов и имплантатов должна производиться в соответствии с
.:r{стр\'кциеЙ, деЙствующеЙ в лечебном учреждении и разработанноЙ в соответствии) с СанПин
].i.-r681-21кСанитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами)
-.lя trTxo.]oB класса Б, потребительская упаковка подлежат утилизации как безопасные медицинские
.,т\о_]ы KJacca А. Материалы не пригодны для переработки.

9. Сведения о техническом обслуживании и ремонте
9.1 Коrtплект не подлежат ремонту и техническому обслуживанию.
а ] Потребитель обязан спедить за техническим состоянием деталей комплект4 своевременно
_роI{зводя выборку и утилизацию.

10. Свидетельство о приемке
iiоltп-цект деталей соответствует требованиям технической документации предприятия

Т}- 9437-029-40686779-2002) и признан годным для эксплуатации.
Прltеlrка службой технического контроля и дата изготовления указаны на упаковке. 
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Прилоясение

ýоrлrект деталей к компресспопно-дпстракционным аппаратам Г.А.LIлизарова для лечения
ftЕ_Iожов коgrей КДАК-01- <<lVIТ-Казань>> по ТУ 9437 -029-4068677 9-2002,
]aрцrrн ЕсIIолшения:

1} фтп с отверстиями, не более 15 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:

R:80 чu; R{0 мм; R:l00 мм; R:l10 мм; R=l20 мм; R:l40 мм; R:160 мм.
2) Дугц не более 10шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:
R:l30 мм; R:l65MM.
3) Кольца" не более l5 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:
Fl00 мм; D-l l0 мм; D:120 мм; D:130 мм; D=140 мм; D=l50 мм; D=lбO мм; D=l80 мм;
F200 мм; D:220 мм; D:240 мм.
{) Погцrкольца, не более 20 шт., варианты исполнениrI, в типоразмерах: D=100 мм;
bll0 чм; Fl20 мм; D=130 мм; D=l40 мм; D=150 мм; D=160 мм; D=180 мм; D:200 мм;
гЕ7?0 хм; D:240 мм.
5l 5/8 кольца, не более 10 шт., варианты исполнениJI, (при необходимости), в типоразмерах:
tFlЗ0 мм; D:l50 мм; D:lб0 мм; D:l80 мм.
6) flланки плоские, не более 15 шт., варианты исполнения, (при необходимоqти),
в тнIюра,змерах: L:32MM с 2 отверстиями; L=49MM с 3 отверстиями; L=60MM с 4 отверстиями;

L=7lurr с 5 отверстиями; L:82MM с б отверстиями; L=93MM с 7 отверстиями;
L=l(HvM с 8 отверстиями; L=l15MM с 9 отверстиями; L:126MM с l0 отверстиJIми.
ILTatпTl вшrгообразные, не более 25шт., варианты исполнениJI, (при необходимости), в типоразмерах:

L{6u-v с 2 отверстиями; L:67MM с 3 отверстиями; L:88MM с 4 отверстиями.

') Стеркни резьбовые, не более 20 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:

Ld0rrrl; L:80MM; L: l 00мм; L:120MM; L:l 50мм; L=200MM; L=250MM; L:300MM.
Стершпr рзьбовые с отверстием, не более 20 шт., варианtы исполнениjI, (при необходимости), в

Iшрвхерах: LdOMM; L:80MM; L:100MM; L=120MM.
t) Стероlи телескопиttеские, не более 15 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в

lшюрвчерах : L:I90=260MM ; L:240+3 5 0мм ; L=290+400MM; L=3 40+490мм.

9) Стерсrи дистракционные с пазом, не более 20 шт., варианты исполнениjI,

tщrl н9бхолrпrrости), в типор{вмерах: L:40MM; L:50MM; L:бOмм; L=80MM;L:100MM.
l0l Кронurгейны с резьбовым хвостовикомо не более 50 шт., варианты исполнения,
qryп шеобхолимости), в типорaвмерах: с l гладким отверстием; с 2 гладкими отворстиями;

с j па,шоцдr отверстиями; с 4 гладкими отверстиями. Кронштейны с резьбовым отверстием, не более

5 шт- варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах: с 1 гладким отверстием; с 2

ЕIаIIхшr отверgгиями; с 3 гладкими отверстиями; с 4 гладкими отверстиJlми. Кронштейн двухосевой, не

боrе 50 urг.. вариант исполнения, (при необходимости): AMD2.
l l) fuкц не более 15 шт., варианты исполнениrI, (при необходимости), в типоразмерах: L=I59MM с 14

стЕрспrями; L:236MM с 21 отверстиями; L=335MM с 30 отверстиrIми.

Ба.rrýIr с р,зьбовым хвостовиком, не более 15 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в

пшоразмерах: L:l3lMM с 5 отверстIdJIми; L:l7lMM с 7 отверстиями;L=2llмм с 9 отверстиями; L{5lMM с

l l отверс,гиями.

12) Муфты резьбовые, не более 25 шт., варианты исполнения, (при необходимости),
в типоразмерах: L:20MM; L:40MM; L:60MM.
l3) Вryлки, не более 25 шт., вариант исполненlш, (при необходимости): АТТ.
14) Шайбы проIФадочные, не более 100 шт., варианты исполнениJI, (при необходимости),
в типоразмерах: АЕР; AEP-OIK; АЕР-O1С; AEPL.2; AEPL.4; АЕРL.б;
Шайбы прокладочные с пttзом, не более 100 шт., варианг исполнения: АЕО.
l5) Приставки рад}ryсные, не более 50 шт., варианты исполнения, (при необходимости),
в типоразмерах: с 2 отверстиями; с 3 отверстиями.

l6) Фиксаторы угловые, не более 50 шт., варианты исполнения, (при необходимости)
в типорапмерах: АВС6; АВС5; АВС4.



lT) Бо.тггььспицефиксаторы с пtlзом, не более 100 щт., вариант исполнения: АВС.
Бо.ттшсrпrцефиксаторы с отверстием, не более 100 шт., вариант исполнениJI: АВСо.
Еоrпц не более 100 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:

ýlC L= IOMM; Мб, L: 16мм; М6, L= 30мм; М5, L= 10мм; М5, L:16MM; М5, L:30MM;

Ш_ L= l0xM; М4, L: 16мм; М4, L= 30мм.

ltt Гайки, не более 200 шт., варианты исполнения, в типоразмерах: AM6-10; АМ5; АМ4.
19) СтержнИ метафизарН"r",,Jбоп.е 50 шт., вариантЫ исполнениЯ, (прИ необходимости),

.тшюразмерах: М6, d:4,5MM, L:90MM; М6, d:4,5MM, L:120MM; М6, d=4,5MM, L:ISOMM;

}f,6_ н,5мм, L:90йм; М6, d:5,5MM, L:120MM; М6, d=5,5MM, L:l50MM; М6, d:6,5MM, L:120MM;

!Лб dd,SrrM, L:l50MM; М6, d=6,5MM, L=l70MM.

Сr,сщпr.шrrфизарные, не более 50 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:

'16 
64-0uч. L:90MM; М6, d:4,0MM, L=120MM; М6, d:4,0MM, L=150MM;

}tсф5.fu!., L{Oшr; Мб, d:5,0MM, L=120MM; М6, d=5,0MM, L:150MM;

}16- dd,ь.}ц L=I2OMM; М6, d:6,0MM, L=150MM; Мб, d:б,Oмм, L=l70MM,

Сrспп ltЬпrи, не более 50 шт., варианты исполнения, (при необходимости), в типоразмерах:

У6,Н,Ъоq L:I0OMM; М6, d=6,0MM, L:120MM; М6, d:6,0MM, L:140MM; М6, d=6,0MM, L=160MM;

Mq н,0 rnr L:180MM; М6, d:6,0MM, L:200MM; М6, d:5,5MM, L:100MM; М6, d:5,5MM, L:120MM;

}tG d{,SMM, L:140MM; М6, d:5,5MM, L=160MM; М6, d=5,5MM, L=l80MM; М6, d:5,5йм, L=200MM;

til6- ф5,0мм, L:100MM; М6, d=5,0MM, L:120MM; М6, d=5,0MM, L:I4OMM; М6, d:5,0MM, L:160MM;

i{6. ё5,0шм, L=l80; М6, d=5,0MM, L=200MM; Мб, d:4,5MM, L=90MM; Мб, d=4,5MM, L:100MM;

t{6 ё4JШl, L:120MM; М6, d:4,5MM, L:140MM; М6, d:4,5MM, L=160MM; М6, d:4,5MM, L:200MM;

Мб L={KцM; М6, L:100MM; Мб, L=120MM; М6, L=140MM; Мб, L=16OMM; М6, L=l80MM; М6, L=200MM;

}tG L:Жh,rM; М5, L:I0OMM; М5, L:120MM; М5, L=140MM; М5, L=l60MM; М5, L:l80MM; М5, L:200MM;

Ш_ I JOш; М4, L:I0OMM.
т.l Сшцд глаJIкие, не более 100 шт., варианты исполнениrI, в типоразмерах:

tErcIp х лIшrц дJIина с шагом 1мм.): 1,2x1O0MM+1,2x3O0MM, (CRP12.100+CRP12.300);

l5хlfi}rпr:1,5х4(Юмм, (cRP15.100+ cRP15.400);1,8x15OMM+1,8x4O0MM, (CRP18.150+ CRP18.400);

аOrl$ю.+2,Ох400мм, (cRP20.150+ cRP20.400);1,2x1O0MM+1,2x3O0MM, (CRK12.100+CRK12.300);

ljxlfihш:1,5x4O0r,пrr, (cRK15.100+ CRK15.400);1,8x150MM+1,8x4O0MM, (CRK18.150+ CRKl8.400);

a0rl fl}ш-- 2,0х400мм, (СRЮ0. 1 50+ СRЮ0.400).
сшtrt с )порм, не более 100 шт., варианты исполнениJI, (при необходимости), в типоразмерах:

Еrffiр х дJIинц дIина с шагом 1мм.): 1,5х200мм+1,5х400мм, (cCPl5.200+CCP15.400);

l_&250ux+1,8x4O0MM, (сср18.250+сср18,400); 2,0х250мм+2,0х400мм, (ССР20.250+ССР20.400);

l5x2OФ{M+1,5x4O0MM, (сск15.200+сск15.400); 1,8х250мм+1,8х400мм, (ССК18.250+ССК18.400);

].b250x}r+2,0x4O0MM, (сСЮ0.250+ ССК20.400).

]l)Сшщенmягимтели, не более 2 шт., вариант исполнения, (при необходимости): Асн01.
тт) IL;почц rre более б шlт., варианты исполнения, в типоразмерах: торцевой AST 10;

рrт-rпвшй ASR; универсалlьный ASU.
З) Ь.шr для введеНия стержнЯ, не более б шт.о вариантЫ исполнения, (при необходимости),

! тшюразмерх: ASTp; ASTp.S; ASTp.4.
?{) Кlта.шоr, lцJт, вариант исполнения, (при необходимости): К 3 12.

ý) t{пстрУrсця пО применению ТП вс 940220.010 (к каждому изделию) 1экз.

26)IЬпоргМТ 029.001 ПС (в комплект) 1 экз.

-


