
№039
Инструкция по применению, показания 
и противопоказания для группы изделий:

Ш тифт реконструкционны й «С Я»
Для одноразового применения 

Идентификация

616600 Винт заглушка для рекоиструкционого штифта «CR»
616610 Винт компрессирующий для рекоиструкционого штифта «CR»

Условия стерилизации.
• Изготовитель поставляет изделие в не стерильной упаковке.
• Изделие можно стерилизовать любым способом, согласовано с законом о стерилизации и 

мплантатов применяемых в медицине (приложение №4 к закону № 440/2000)
• Изделия можно повторно стерилизовать .

Описание изделия.
Реконструкционный штифт CR правый и левый производится в 3-х (10, 11, 12) типоразмерах по 
диаметру в сочетании 10-и типоразмеров по длине (300-480). Проксимальная 
часть штифта стандартна 14 мм, здесь имеются 2 косых отверстия, соответствующих 
шеечнодиафизарному у глу  135 градусов и предполагаемой антефлексии 
8 градусов.
Реконструкционный штифт CR, короткий производится в 3-х (10, 11, 12) типоразмерах по 
диаметру одинаковой длины 210мм. Проксимальная часть штифта со стандартным диаметром 14 
мм во фронтальной плоскости выгнута на 10 градусов. Здесь имеются два косых отверстия, 
соответствующих шеечнодиафизарному углу 135 градусов
Самонарезные фиксирующие винты для проксимального отдела бедренной кости для обоих 
штифтов имеют одинаковый диаметр 7 мм, длина поставляемых винтов соответствует от 55 до 
130 мм и имеет единую длину резьбы 25мм с самонарезным концом. Головка винта имеет диаметр 
8 мм с диаметром внутреннего шестигранника 4 мм.
Дистальная часть обоих штифтов имеет два отверстия для блокирующих винтов диаметром 5,5 
мм со сплошной резьбой. Дистальное отверстие овальное. Винты для блокирования с 
диаметром сплошной резьбы 5,5 мм, поставляются в диапазоне от 25 до 70 мм. Головка винта 
имеет диаметр 8 мм с диаметром внутреннего шестигранника 3,5 мм. Винт заглушка для CR 
поставляется с внешней резьбой М10 и общей длиной 16 мм, а компрессирующий винт М10 
имеет общую длину 36 мм. Диаметр внутреннего шестигранника одинаковый 3,5 мм. 
реконструкционные штифты, самонарезные и блокирующие винты производятся из 
антикоррозионной стали (ISO 5832-1). Поверхность имплантатов полирована.
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Показания.
Статическая фиксация 

Ос кольчатые переломы бедренной кости и нестабильным фрагментом.
■Винтообразные переломы. >
Атрофические ложные суставы.

Динамическая фиксация 
•Подвертельные и надмыщелковые переломы с хорошим контактом отломков.
-Ложные суставы и различные остеотомии в метадиафизарных зонах.
Переломы бедренной кости различной локализации.

Противопоказания.
'  Одновременный перелом шейки бедренной кости. «
• Открытые инфицированные переломы.
• Состояния, угрожающие для жизни пациента (соматическая отягощенность).
• Аллергическая реакция на хром.

Предупреждения и предостережения.
До операции.
Пациент

• Пациент дает согласие на операцию и предупрежден о риске. -

Клиника, производящая операцию.
■ Обеспечить стерильные операционные условия.
• Имплантант предназначен только для одноразового использования.
• Имплантант предназначен для однократного использования.
• Имплантант не применять у бальных с аллергической реакцией на хром.
Во время операции.

• При имплантации необходимо использовать инструменты, поставляемые изготовителем и 
придерживаться его операционных рекомендаций (инструкция по имплантации, 
видеоматериал...).

' При манипуляции с имплантатом необходимо оберегать полированную поверхность штифта и 
резьбовую часть под винт М10.

• Штифт не использовать в репозиционных целях.

После операции.
Пациент

• Пациент должен быть инструктирован об ограничениях физической нагрузки на конечность, 
связанных со сроками полной консолидации зоны перелома вживления с имплантатом.

Клиника производящая операцию.
• После имплантации не рекомендуется проводить рентгеновские снимки
• Обычно динамизацию статической фиксации перелома производить на третий месяц после 

имплантации.

Осложнения.
Во время операции.

. Повреждение магистральных сосудистых и нервных структур.
• Ятрогенное повреждение мости, иногда я перелом.

После операции.
* Кардиоваскулярные*нарушения, как, например тромбоэмболическая болезнь, глубокий 

флеботромбоз, инфаркт миокарда, послеоперационная гематома
* Нарушения заживления раны, вторичная инфекция.
* Нестабильность фиксации штифта, деформация, перелом винта
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Инструкция по применению.

Д ля  о б е с п е ч е н и я  п р о ч н о й  ф и к с а ц и и  
реконструкционного штифта CR необходима фиксация 
самонарезными винтами в проксимальном н _ 
дистальном отделах бедренной кости. Прочная“ 
фиксация штифта обуславливает динамизацию за счет 
дистального овального отверстия. Статическая 
фиксация в случае динамизации исходного состояния 
добивается удалением дистальных блокирующих 
винтов.
Добавочную компрессию в зоне перелома можно 
получить введением компрессирующего винта М10, 
при наличии одного блокирующего винта, через 
овально? «отверстие штифта, в дистальном отделе 
бедренной юсти.
Для предотвращения зарастания направляющего 
отверстия штифта или его повреждения целесообразно 
закрывать последнее винтом заглушкой М10.
При имплантации необходимо использовать 
инструментарий, который поставляет изготовитель, и 
придерживаться era операционных рекомендаций 
О п е р а ц и о н н ы е  р е к о м е н д а ц и и  п о  
ставляются в форме инструкции и видеофильма.
При манипуляции с имплантатом необходимо 
оберегать полированную поверхность штифта и 
резьбовую часть под винт М10. Не целесообразно 
ш т и ф т  и с п о л ь з о в а т ь  в р е п о з и ц и о  
иных целях

Ликвидация изделия.
• Внешнюю упаковку изделия, если не произошло загрязне-ние инфекционным 

материалом, можно сложить в контейнеры группы Э III, она может быть и частью 
смешанного ком-мунального мусора. Рекомендованный код по каталогу мусора: 
150106-смесь упаковочных материалов, категория «остальные».

е
• Использованное изделие нужно классифицировать по каталогу мусора: 180103 

остальной мусор, для его складирова-ния и уничтожения есть специальные особенные 
условия вевязи с возможным инфицированием, категория «опасный мусор». При работе 
с этим мусором должны быть выпол-нены все обязательные условия предусмотренные 
законом о мусоре и соответствующие юридические предписания для работы с опасным 
мусором.
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№ 0 3 2

Инструкция по применению, показания 
и противопоказания для группы изделий:

Головка м етал л и ч еск ая  Т Э П

Для одноразового применения

STERILE R стерильным

Идентификация

Примечание: размеры головки (внешний диаметр головки, длина шейки) могут быть 
модифицированы согласно спецификации заказчика.

Условия стерилизации.

• Изготовитель поставляет изделие в стерильной упаковке. Стерилизовано гамма-излучением 
• 25КЗу
• Гарантия стерильности имплантанта в защитной упаковке 5 лет. Срок использования обозначен на 

защитной стерильной упаковке.
• При повреждении стерильной упаковки нельзя изделие повторно стерилизовать и использовать.

Описание изделия.
Головка металлическая предназначена для комплектации ножки ТЭП с конусной шейкой 

12/14 , как юмпонент ТЭП тазобедренного сустава. Поставляется с диаметром 28 и 32 мм 4 
типоразмеров, различных по глубине конуса ХЬ-(+10), И +4), М-(0), Э-(-5). Согласно спецификации 
заказчика вышеприведенные размеры могут быть модифицированы. Головка юг с г т оплена из 
антикоррозионной стали 1ЭО 5832-1 (материал с многолетним опытом применения, биологическая 
совместимость которого полностью  доказана), применяемой передовыми мировыми 
производителями продолжительное время.
Поверхность головки идеально полирована.

Показания.
Эндопротезирование данным имплантатом показано в следующих случаях:

• Первичного и вторичного кокс артроза
• Асептического некроза головки бедра
• При различных системных заболеваниях и их последствиях (прогрессивный полиартрит, болезнь 

Бехтерева), посттравм этических состояний (псевдоартроз шейки бедра, переломы вертлужной 
впадины...).

• При некоторых костных новообразованиях и.т.д.И
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Противопоказания.
Эндопротезирование данным имплантатом противопоказано в следующих случаях;
Не подходящих к тотальному эндопротезированию сустава 
Аллергия на хром
Соматическая отягошенность пациента
Ограничение возможности активизации пациента после операции 
Наличие хронических очагов инфекции в организме 
Чрезмерный вес

Предупреждения и предостережения.
Перед операцией.
Пациент

Пациент дает согласие наоперацию и предупреждено риске.

Клиника производящая операцию.

Обеспечить стерильные операционные условия
Проконтролировать стерильную упаковку, сроки использования на упаковке 
Тотальный эндопротез должен быть полностью укомплектован 
Имплантант предназначен для однократного использования
При повреждении стерильной упаковки изделие должно быть повторно простернлиэовано,
:мотретъ условия стерилизации.
Головной можно комплектовать ножку эд о протеза только с конусом 12/14 (еио) поставляемой 
фирмой «Безноска» или с модифицированной ножкой и тазовым компонентом из (иНМ'Л'РЕ) 
уставная поверхность которой соответствует диаметру выбранной головки, заказанных 
:пециально заказчиком.
Имплантант не применять при эндопротезировании больным с аллергией на хром.

<о время операции.
При имплантации необходимо использовать инструменты поставляемые изготовителем и 
придерживаться его операционных рекомендаций (инструкция по имплантации, видеоматериал...). 
При манипуляции с имплантатом необходимо оберегать полированную поверхность головки. 
Повреждение полированной поверхности значительно снижает срок службы суставной 
поверхности тазового компонента
При вправлении эндопротеза обращать внимание на отсутствие интерпонирующих элементов во 
впадине.
Тосле операции.
Пациент
Пациент должен быть инструктирован об ограничениях физической активности, связанных со 
сроком полного вживления с имплантатом.
Пациент должен быть инструктирован, что нагрузка на имплантант не может быть сравнима с 
нагрузкой на здоровую кость.
Слиника производящая операцию.
Вовремя проводить профилактические контрольные снимки эндопротеза (3 день, 3, 6, 12 месяц....) 
Информировать пациента об ограничениях физической нагрузки на оперированную конечность.

Эсложнення 
Ко время операции.
повреждения магистральных сосудистых и нервных структур.

После операции.
(ардиоваскулярные нарушения, как например тромбоэмболическая болезнь, глубокий 
(шеботромбоз, инфаркт миокарда, послеоперационная гематома.
Нарушения заживления раны, вторичная инфекция.
Нестабильность фиксации эндопротеза или его компонентов изолированно, вывих или подвывих 
ждопротеза, деформация н ш  поломка компонентов, контрактура движений, укорочение 
конечности.
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Инструкция по применению.
При имплантации необходимо помнить, что «длина шейки» 
определяется высотой конуса головки (например для короткой 
шейки используйте глубокий конус). Головкой можно 
комплектовать ножку эндопротеза только с конусом 12/14 (еиго) 
поставляемой фирмой «Безноска», или с модифицированной 
ножкой и тазовым компонентом из (1)НМУУРЕ) суставная 
поверхность которой соответствует диаметру выбранной 
головки 28 или 32мм, которую поставляет изготовитель или 
конкретно рекомендует к использованию.
При имплантации необходимо использовать инструментарий, 
который поставляет изготовитель эндопротеза и придерживаться 
его операционных рекомендаций. Операциошые рекомендации 
поставляются в форме инструкции и видеофильма.
Для правильного функционирования эндопротеза  
необходимо придерживаться следующих рекомендаций:
При манипуляции с имплантатом необходимо оберегать 
полированную круглую поверхность от повреждений. 
Повреждение этой поверхности значительно снижает срок 
службы суставной поверхности тазового компонента. 
Поэтому необходимо использовать при имплантации только 
инструменты поставляемые изготовителем, ,а для 
установки использовать рашпиль и пробную головку.
Для правильного функционирования необходимо 
првдерждиваться следующих рекомендаций: 
при манипуляции с изделием необходимо оберегать 
полированную круглую поверхность головки например от 
падения или царапин. Таким способам поврежденная 
поверхность значительно снижает срок службы суставной 
повехности ямки. Для этого необходимо использовать при 
имплантации только инструменты предписанные 
изготовителем и для пробной установки сустава 
использовать пробный стержень и головку.
Л иквидация изделия.

■ Внешнюю упаковку изделия, если не произошло загряз не-ни е инфекционным материалом, 
можно сложить в контейнеры группы S III, она мажет бьггь и частью смешанного ком­
мунального мусора. Рекомендованный код по каталогу мусора: 150106-смесь упаковочных 
материалов, категория «остальные».

• Использованное изделие нужно классифицировать по каталогу мусора: 180103 остальной 
мусор, для его складирова-ння и уничтожения есть специальные особенные условия вевязи 
с возможным инфицированием, категория «опасный мусор». При работе с этим мусором 
должны быть выпол-нены все обязательные условия предусмотренные законом о мусоре и 
соответствующие юридические предписания для работы с опасным мусором.

С€
0 4 3 4

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Инструкция по применению, показания 
и противопоказания для группы изделий:

№. 022

Ножка ТЭП с конусной шейкой
Для, одноразового применения

АК

STERILE R стерильный

Идентификация

- Изготовитель поставляет изделие в стерильной упаковке. Стерилизовано гамма-излучением 25КЗу.
■ Гарантия стерильности имплантата в защитной упаковке 5 лет. Срок использования обозначен на 

защитной стерильной упаковке.
■ При повреждении стерильной упаковки нельзя изделие повторно стерилизовать и 

использовать.

Описание изделия.
Изготовитель поставляет изделие в стерильной упаковке. Стерилизовано гамма-излучением 25НЗу. 
При повреждении стерильной упаковки нельзя изделие повторно стерилизовать и использовать.

Эндопротезы изготовлены из антикоррозионной стали 150 5832-9 (материал с многолетним опытом 
применения, биологическая совместимость Которого полностью доказана), применяемой 
передовыми мировыми производителями продолжительное время.
Поверхность ножки эндопротеза полирована, конус шейки имеет рельефную поверхность.

Показания.
Эндопротезирование данным имплантатом показано в следующих случаях:

• Первичного и вторичного коксартроза
■ Асептического некроза головки бедра
• При различных системных заболеваниях и их последствиях (прогрессивный полиартрит, болезнь

Бехтерева), посттрав магических состояний (псевдоартроз шейки бедра, переломы вертлужной 
впадины...). /

• При некоторых костных новообразованиях и.т.д.

Противопоказания.
• Эндопротезирование данным имплантатом противопоказано в следующих случаях:
• Опухоли верхней трети бедренной кости
• Соматическая отягощенностъ пациента
• Ограничение возможности активизации пациента после операции
• Наличие хронических очагов инфекции в организме
• Аллергическая реахция на компоненты сплава (Сг)
• Чрезмерный вес
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