
 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  
«Материал цементообразный двухкомпонентный для направленной регенерации 

 тканей JectOS в наборах».  
 

НАЗНАЧЕНИЕ 
JectOS – инъецируемый синтетический заменитель кости, используемый в качестве заполнителя при 
потере вещества костной губчатой ткани. 
 

ОПИСАНИЕ 
Материал биосовместим и частично биорезорбируем. Поставляется в стерильных наборах, полностью 
готовых для смешивания и введения. При смешивании порошка и жидкости образуется гладкая, вязкая 
паста. Благодаря химическому составу материал частично замещается вновь сформировавшейся 
костью при прямом контакте с поверхностью кости. Феноменом остеоинтеграции является результат 
костного присоединения и одновременной резорбции заменителя кости. 
 
Особенности: 
- Инъецируемый; 
- Рассасывающийся и биосовместимый; 
- Подходит для использования в естественных условиях с регулируемой дозировкой; 
- Обеспечивает оптимальные механические свойства, аналогичные свойствам натуральной кости. 
 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Предназначен для использования в качестве синтетического костного заменителя для заполнения 
костных дефектов в ортопедии, травматологии, спинальной хирургии, краниопластике.  

 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: 

Общие: 
- Острые или хронические инфекции операционного поля; 
- Недостаточность обмена веществ пациента, вызывающая индивидуальную непереносимость 

фосфатов и кальция; 
- Метаболический ацидоз и инсулинозависимый диабет; 
- Нестабильные трещины, вызванные травмой, остеопорозный компрессионный перелом 

позвоночника и   позвоночный остеонекроз; 
- Запрещено использовать в челюстно-лицевой хирургии (субантральная имплантация, заполнение 

альвеол, парадонтология); 
- Запрещено использовать в детской хирургии. 
С осторожностью: 
- Возможно проникновение частиц фосфата кальция в полости суставов или менингеальные области. 

 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. 

До настоящего времени нет информации о нежелательных реакциях или побочных действиях. 
 

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ 
Набор JectOS, арт. J406C05: 
- Компонент порошкообразный во флаконе 30 мл 
(1 шт.); 
- Компонент жидкий в ампуле 5 мл (1 шт.);  
- Миска 110 мл (1 шт.); 
- Шпатель (1 шт.); 
- Шприц Medallion 10 мл (1 шт.);  
- Канюля luerlock (1 шт.); 
- Инструкция (1 шт.); 
- Наклейки (1 лента / 6 шт.) 

Набор JectOS, арт. J406C10; 
- Компонент порошкообразный во флаконе 30 мл 
(1 шт.);  
- Компонент жидкий в ампуле 10 мл (1 шт.);  
- Миска 110 мл (1 шт.); 
- Шпатель (1 шт.); 
- Шприц Medallion 10 мл, (1 шт.);  
- Канюля  luerlock (1 шт.); 
- Инструкция (1 шт.); 
- Наклейки (1 лента / 6 шт.). 

 
  



 

ГАРАНТИРОВАННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ОСНОВНЫХ ХАРАКТЕРИСТИК 
Характеристики JectOS, арт. J406C05 JectOS, арт. J406C10 
Физические свойства:   
Общая объемная доля пор 40% 40% 
Средний размер пор <5 мкм <5 мкм 
Прочность сжатия 35 MПa 35 MПa 
Модуль Юнга 900  MПa 900  MПa 
Температура реакции 45°C 45°C 
Время отвердевания 9..11 минут, при температуре 23°C 9..11 минут, при температуре 23°C 
Состав компонента 
порошкообразного 

> 97% β-трикальций фосфат и 
≤ 3% пирофосфат натрия  

> 97% β-трикальций фосфат и 
≤ 3% пирофосфат натрия 

Состав компонента жидкого  -4 M ортофосфорной кислоты (H3PO4); 
-0,1 M серной кислоты (H2SO4); 

-4 M ортофосфорной кислоты (H3PO4); 
-0,1 M серной кислоты (H2SO4); 

Чистота 
 

Содержит примеси ионов, такие как: 
пирофосфат, сульфат и сода: менее 
1% в конечном продукте. 
Рассеянные микроэлементы: Cd, Pb, 
As, Hg 

Содержит примеси ионов, такие как: 
пирофосфат, сульфат и сода: менее 
1% в конечном продукте. 
Рассеянные микроэлементы: Cd, Pb, 
As, Hg 

Окончательный состав после 
смешивания 
 

-55% Дигидратдикальций фосфат 
(DCPD); 
-45% β трикальциевый фосфат (β TCP) 

-55% Дигидратдикальций фосфат 
(DCPD); 
-45% β трикальциевый фосфат (β TCP) 

 
Миска предназначена для размещения компонентов во время смешивания. Объем - 110 мл. Размеры - 
47 х 65,45 мм. Масса, не более 10 г. Материал – полипропиленовый гомополимер. Контакта с кожей 
пациента нет. Манипуляции по смешиванию осуществляются в перчатках. 
Шпатель предназначен для смешивания порошкообразного и жидкого компонентов. Размеры - 148,5 х 
16,8 мм. Масса не более 5 г. Материал – полистирол. Контакта с кожей пациента нет. Манипуляции по 
смешиванию осуществляются в перчатках. 
Шприц Medallion предназначен для введения готового состава. Объем - 10 мл. Размеры – 90 х 15 мм. 
Масса, не более 19 г. Материал - поликарбонатный силикон. Контакта с кожей пациента нет. 
Манипуляции осуществляются в перчатках. 
Канюля luerlock предназначена для введения готового состава. Размеры -10G х 88,6 мм. Масса, не 
более 5 г. Материал - 304 нержавеющая сталь.  
Канюля и шприц составляют систему введения костного заменителя. Канюля надевается на шприц и 
используется для наполнения шприца составом и последующего введения состава в кость.  

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Изделие нельзя использовать на операционных полях, подверженных механическим нагрузкам, без 
комбинирования с подходящим остеосинтетическим оборудованием. 
 
Изделие может имплантироваться только после тщательной подготовки операционного поля, которое 
необходимо высушить, насколько это возможно. Перед использованием смеси следует провести 
тщательное выскабливание: устранить некротические или воспаленные ткани. 
Имплантировать следует в сухое операционное поле, напрямую в живую губчатую костную ткань. 
При необходимости рекомендуется использование дренажной трубки во избежание скапливания 
постоперационной жидкости. 
 
Операционное поле не должно закрываться, пока материал полностью не затвердеет. Если материал 
не затвердевает, его необходимо удалить. Перед завершением операции, убедитесь, что состав 
полностью затвердел. 
 
Кислотность жидкости может вызвать раздражение. При работе с изделием необходимо надевать 
защитные очки и хирургические перчатки. При попадании изделия или его ингредиентов на кожу или в 
глаза, необходимо немедленно промыть затронутые участки большим количеством воды. 
 
Температура окружающей среды влияет на работу с изделием и время его застывания. Паста подлежит 
инъекции в течение 4-7 минут, в зависимости от температуры окружающей среды. Идеальными 
условиями хранения и использования изделия является температура 20-23°С. При более низких 
температурах (17-18°С) время использования и затвердевания увеличится; при более высоких 
температурах (25-26°С) это время сократится.  
 



 

ВНИМАНИЕ: 
 
Изделие должно использоваться и/или имплантироваться обученным квалифицированным 
персоналом, ознакомившимся с настоящей инструкцией. Ответственность за комбинирование 
изделия с другим медицинским изделием (веществом) во время процедуры имплантации лежит 
на хирурге. 
Изделие необходимо хранить при комнатной температуре. В противном случае его нужно 3-4 часа 
выдержать при комнатной температуре перед использованием. 
Запрещено имплантировать  изделие до того, как смесь превратится в пасту (около 3 минут)! 
Если изделие полностью затвердело и не было введено, то сам материал, как и составные части 
набора, должны быть удалены в отходы.  
Если необходима вторая доза изделия, она должна быть приготовлена отдельно.  
Запрещено использовать изделие после истечения срока годности, указанного на упаковке. 

 
УСЛОВИЯ И ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ 

 
Способ приготовления смеси (при 230С). 
 

 

1. Вылейте всю жидкость в чашку.  
 
Внимание! Убедитесь в том, что флакон опустошен полностью. 
Не оставляйте содержимое внутри флакона. 
 

 

2. Добавьте в чашку весь порошок, содержащийся в другом флаконе.  
 
Внимание! Убедитесь в том, что флакон опустошен полностью. 
Не оставляйте порошок внутри флакона. 

 

Зафиксируйте время!  
 
3. Энергично смешивайте порошок с жидкостью в течение 30 секунд до 
получения однородной смеси.  
t =0`` – 30`` 

 

4. Аспирируйте смесь при помощи канюли и шприца. 
t = 30`` – 1` 
 
Зафиксируйте температуру окружающей среды! 

 

5. Наполненный шприц выдержите в течение 3` – 4`30`` для завершения 
химической реакции, скорость которой в большой степени зависит от 
температуры. Время затвердевания может варьироваться. Сверьтесь с 
таблицей зависимости времени работы от температуры окружающей 
среды.  
Периодически контролируйте степень затвердевания в период с 1-й по 5-ю 
минуту, выдавливая каплю смеси. 
t = 1` – 5` 

ВНИМАНИЕ!  
Запрещается инъецировать изделие до истечения  

3 минут с момента смешивания! 
 



 

 

6. Изделие можно использовать для заполнения костных дефектов по 
достижении консистенции зубной пасты.  
t = 5` – 9` 

ВНИМАНИЕ!  
Запрещается имплантировать изделие до тех пор,  

пока смесь не достигнет консистенции зубной пасты! 
 

Врачи должны соблюдать требования специализированных методических рекомендаций при 
выполнении процедуры заполнения костных дефектов. 
 
Внимание: Не трогайте изделие до окончания затвердевания. Сверьтесь с таблицей зависимости 
времени работы от температуры окружающей среды. 

 
Зависимость времени работы с изделием от температуры окружающей среды 

Температура окружающей 
среды, °С 

Время 
смешивания 

Время 
ожидания 

Наполнение 
шприца 

Время 
инъекции 

Время 
отвердевания 

>=17°..<19° 0`` 30`` 1` 5`30`` 15` 
>=19°..<21° 0`` 30`` 1` 5` 13`  
>=21°..<23° 0`` 30`` 1` 4`30`` 11`  
>=23°..<25° 0`` 30`` 1` 4` 9`  

 
СТЕРИЛЬНОСТЬ 

Стерильно. Стерилизация выполнена при помощи гамма-облучения. Стерильность гарантируется 
только при целостности упаковки. Проверьте целостность упаковки перед использованием. Запрещена 
повторная стерилизация. Только для одноразового использования. В случае удаления имплантата 
запрещено повторное использование из-за высокого риска переноса патогенных веществ. 
 

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Для одноразового использования, ремонту не подлежит. При нарушении целостности упаковки или 
повреждения изделия обращаться к представителю производителя: ООО «ИНТРА», 119313 г. Москва, 
Ленинский проспект, д. 87, офис 200.Тел. +7(495)505-67-76. 
 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Изделие одноразовое, техническому обслуживанию не подлежит. 
 

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВКА 
Хранить в сухом месте при комнатной температуре. Избегать изменения температуры, влажности, 
прямых солнечных лучей, пыли и т.д. Допускается транспортировка всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах при температурном режиме 20-23° С и относительной влажности воздуха до 
80% без конденсации. 
 

УТИЛИЗАЦИЯ И ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ 
Не содержит драгоценных металлов. Изделие, выведенное из эксплуатации, подлежит утилизации. 
Относится к классу Б. Подлежит обязательному обеззараживанию и обезвреживанию. Сбор отходов с 
помощью одноразовых не прокалываемых влагостойких емкостей желтого цвета (или имеющий желтую 
маркировку), плотно прилегающую крышку, исключающую возможность самопроизвольного вскрытия. 
 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 

Срок годности составляет 3 года с даты стерилизации. Изготовитель гарантирует соответствие изделия 
требованиям технической документации при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и 
хранения. 
 

РЕГИСТРАЦИОННЫЕ ДАННЫЕ 
РУ№ РЗН 2015/3246 от 27.10.2015  
ДС № РОСС FR.ИМ41.Д05885 от от 17.11.2015 


