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Н астоящ ая инструкция по применению  (инструкция) распростра­

няется на ф етр медицинский из ф торопласта-4 стерильный, постав­

ляемы й по М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 1 5 Т У , д ал ее  по тексту -  фетр, и предназна­

ченный для применения в качестве м атериала имплантатов в сердеч­

но-сосудистой хирургии, а такж е  в качестве подкладочного м атериала  

под хирургические нити.

Ф етр долж ен применяться в условиях специализированного в об­

ласти сердечно-сосудистой хирургии медицинского учреждения либо  

специализированны х отделений в медицинском учреждении. Квали­

ф икационны е требования к медицинскому персоналу, осущ ествляю ­

щ ем у прим енение ф етра, определяет медицинское учреждение.

Инструкция предназначена для медицинского персонала, осу­

щ ествляю щ его прим енение ф етра и обязательна для ознакомления  

перед прим енением  ф етра.

1 О писание изделия

1.1 Условное обозначение ф етра -  «Ф етр медицинский из ф торо­

п л аста-4  стерильный S X  L X  В М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 15ТУ», где S -  толщ ина  

пластины в мм, L -  длина пластины в мм, В -  ширина пластины в мм.

1.2 Ф етр выпускается в виде стерильных пластин.

Разм еры  пластин ф етра  должны соответствовать, указанным в 

приложении А.

1 .3  Ф етр долж ен быть белого цвета. Допускается неоднородность  

цвета пластин от белого до светло-жёлтого оттенка.

1.4 Допускается наличие единичных пылевидных точечных вклю­

чений основного м атериала.

^ И з м Л и с т  № д о к у м  ^ Г Ъ д п .  Д а т аton.
М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 15И

Разраб . Ш ироков

V.

Пров.

Н.контр. Ивакин

Утв,
Копировал

Ф Е Т Р  М Е Д И Ц И Н С К И Й  ИЗ 
Ф Т О Р О П Л А С Т А -4  

С Т Е Р И Л Ь Н Ы Й  
И нструкция по применению

Формат А4

Лит. Лист Листов

2 1 4

сгж циппьное 
констракторское бю ро
i i r i t  I11 n n f l T m r m i m



а

S

CQ
X
X

srtn

.£

c3
О

C

a

n
N

0 c

1
ч'Л

1.5 М атер и ал  для изготовления фетра; ф торопласт-4 марки «П »  
по Г О С Т  10007.

При тем п ер атур е  до плюс 260°С  не взрывоопасен и не горюч. При  

непосредственном  контакте не оказывает влияния на организм чело­
века.

При нагревании выше плюс 260°С  могут выделяться летучие про­

дукты терм оокислительной деструкции, содерж ащ ие в своём составе: 

фтористы й водород, перф торизобутилен, окись углерода.

В Н И М А Н И Е ! З а п р е щ а е тс я  п о д в е р га ть  сЬетр п р я м о м у  в о зд е й ­
с тв и ю  о т к р ы т о го  п л а м ен и .

1 .6  Ф етр в упаковке стерильный, апирогенный и нетоксичный.

1.7 С терилизация ф етра  выполнена газовым методом окисью эти­
лена.

1.8 Ф етр сохраняет свои характеристики в пределах норм после  

воздействия тем пературы  от минус bÔ ^C до плюс 50 '̂C в процессе  

транспортирования

1.9 П отребительская упаковка для ф етра состоит из двух индиви­

дуальны х пакетов: внутреннего и наружного, вложенных один в другой.

1 .10  Для потребительской упаковки ф етра применяется материал  

упаковочный бумажно-плёночны й для стерилизации.

1.11 Н а этикетках упаковки ф етра нанесена следую щ ая инф орма­
ция

1.11.1 Н а  этикетке внутреннего пакета:

- наим енование  изделия «Ф етр медицинский из ф торопласта-4

стерильны й М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 15ТУ»;

- ном инальная толщ ина пластины и размеры пластины;

- символ «код партии» с указанием  номера партии;

л Лист
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- надпись «Нетоксично»;

‘  символ - «стерильно»; метод стерилизации -
окись этилена;

- символ - «не  использовать при повреждении упаковки»;

- символ - «апирогенно»;

- символ «зап рет на повторное использование»;

1 .11 .2  На этикетке наружного пакета:

- наим енование изделия «Ф етр медицинский из ф торопласта-4  

стерильный М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 15ТУ»:

- знак соответствия при обязательной сертиф икации по ГО С Т  

50460;

- номер регистрационного удостоверения на медицинское изде­

лие, выданный Росздравнадзором  РФ;

- номинальная толщ ина пластины и размеры пластины;

символ «код партии» с указанием ном ера партии;

- надпись «Нетоксично»;

- символ «стерильно»: метод стерилизации -
окись этилена

1
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- символ - «использовать до .. .»  с датой окончания гаран­

тированного срока сохранности стерильности;

- символ

- символ

- «апирогенно»;

- «не  использовать при повреждении упаковки»;

- О О О  «О КБ М Т» - наим енование предприятия-изготовителя (со­

кращ енное).

1.12 Комплект поставки:

- пластина ф етра -  1 шт.;

- индивидуальная потребительская упаковка -  1 шт.;

- инструкция по применению  в типографском исполнении - 

1 экз.;

- паспорт в типограф ском исполнении - 1  экз.;

- коробка потребительской упаковки -  1 шт.

2 Показания и противопоказания к применению

2.1 Ф етр, предназначенны й для применения в качестве м атериала  

имплантов в сердечно-сосудистой хирургии, является сам остоятель­

ным изделием, и не предназначен для совместного использования с 

другими медицинскими изделиями.

П ротивопоказания к применению:

-т я ж ё л о е  состояние пациента;

-и н с у л ь ты , инфаркты, О РВИ;

-п а т о л о ги и  других внутренних органов (лёгких, почек, печени), д е ­

л аю щ и е операцию  опасной для жизни пациента;

-  вы раженны е наруш ения свёрты ваемости крови;

с

J Лист
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“  эндокринологические нарушения;

-а л л е р ги ч е с ки е  реакции организма;

-п р о ти в о п о каза н и я  к применению  или гиперчувствительность к 

медикам ентам ;

-с р е д н и й  прогнозируемы й срок выживаемости м енее 12 месяцев  

вследствие запущ енности порока либо имею щ ейся внесердечной па­

тологии.

2 .2  Ф етр применяемы й в качестве подкладочного м атериала под 

хирургические нити, м ож ет без ограничений применятся с любыми м е­

дицинскими изделиями.

3 П редупреж дения

3.1 Ф етр, изготовленный из ф торопласта-4, является плотным, до ­

статочно мягким и лёгким  материалом. При манипуляциях с таким м а­

териалом  следует использовать острые ножницы, в связи с тем, что  

ф торопластовы е волокна из которых состоит ф етр, имею т определён­

ную жёсткость и требую т усилия для их разрезания.

3.2 При установке ф етра  в качестве каркасного им планта следует  

обратить внимание на отсутствие складок ф етра как в зоне наложения  

швов, так и в других областях наклады ваемого импланта.

3 .3  Ф етр, по своей структуре, представляет из себя вертикально  

переплетённы е между собой, горизонтально уложенны е тонкие волок­

на из ф торопласта. При наложении хирургических швов во время опе­

раций и других манипуляций с ним необходимо исключить сильные 

натяжения нитей, пропущенны х через ф етр, чтобы исключить чрез­

м ерное растяж ение м атер и ал а  ф етра и возможный разрыв м атериала  

заплаты  у краёв и попадания частиц в кровоток.

3 .4  Н атяж ени е  нитей должно быть достаточны м для исключения  

отслаивания заплаты  от ткани пациента, чтобы впоследствии позво-
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лило прорастать тканям  и создавать кровеносные сосуды в фетре.

Р еком ендуем ое расстояние от края пластины из ф етра до шва -  
(4  ± 1) мм.

3 .5  Повторная стерилизация в условиях медицинского учреж де­

ния ф етра, не применявш егося по назначению , но имевш его наруш е­

ние целостности стерильной упаковки, не допускается независимо от 

хар актер а  такого наруш ения и обстоятельств, при которых оно возник­
ло.

3 .6  Фетр безопасен при воздействии на него электромагнитных  

полей в процессе М РТ-исследований.

4  О сложнения

4.1 Возможные осложнения, развиваю щ иеся при использовании  

медицинского ф етра, м огут быть обусловлены как производимыми хи­

рургическими м анипуляциям и, так и реакцией организма на присут­

ствие инородного те л а  (иммунными реакциями).

5 Подготовка к применению

5.1 Ф етр необходимо использовать в соответствии с соврем ен­

ными требованиям и сердечно-сосудистой хирургии. Н астоящ ая ин­

струкция д а ё т реком ендации, но не устраняет потребности в обучении  

персонала.

5 .2  В Н И М А Н И Е ! П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  ф е тр а  у б е д и ть с я , что  

р а зм е р ы  п л а сти н ы  с о о т в е т с т в у ю т  цели п р и м ен е н и я . П ри  н а л и ­

ч и и  п о в р е ж д е н и й  на  у п а к о в к е  или  п осл е  и с те ч е н и я  гар а н ти й н о го  

с р о к а  с о х р а н н о с ти  с те р и л ь н о с ти  и с п о л ь зо в а н и е  ф е тр а  з а п р е щ а ­
ется .
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5 .3  При подготовке операции с применением ф етра персонал  

должен:

- убедиться в годности изделия по д ате  срока сохранности сте­

рильности;

- проверить целостность упаковки;

- проверить соответствие маркировки ф етра на элем ентах упа­

ковки с  маркировкой ф етра, указанной в плане операции.

5 .4  По указанию  хирурга или иного лица, проводящ его операцию, 

медицинской сестре в перчатках необходимо ножницами разрезать  

наружный пакет упаковки, не повредив внутренний пакет с ф етром, 

затем  взяться за разделённы е края пакета, раскрыть наружный пакет  

упаковки ф етра, не касаясь руками внутреннего пакета.

5 .5  М едицинской сестре в стерильных перчатках, не касаясь ру­

ками вскрытой наружной упаковки, извлечь внутренний пакет с 

ф етром  из наружного, стерильными ножницами разрезать пакет, не 

повредив пластину ф етра, взяться за разделённы е края пакета, рас­

крыть его, вынуть пластину ф етра и вырезать стерильным инструмен­

том заплату необходимой формы. Форму заплаты определяет хирург 

при осм отре поля операции.

Ножницы, использованны е для вскрытия упаковки, не должны  

применяться для вырезки заплаты  из ф етра.

5 .6  Процедура установки пациенту пластины ф етра в качестве  

импланта и проведение послеоперационного контроля должны вы­

полняться в соответствии с разработанны м планом операции.

6 Гарантийны е обязательства

6.1 П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие ф етра  

требованиям  технических условий М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 1 5 Т У  при соблю де-

Изм Лист № докум. Подп. Дата
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НИИ условий прим енения, транспортирования и хранения, установлен­

ных ТУ.

6 .2  Гарантийны й срок сохранности стерильности ф етра указан на 

этикетке наружного пакета.

6 .3  Предприятие-изготовитель не м ожет дать явную или подра­

зумеваемую  гарантию  на качество проведённы х операций или эф ф ек­

тивности лечения осложнений по причине многих неподконтрольных  

ему факторов, таких как соблю дение стандартов хирургического лече­

ния и технологий коррекций осложнений, тяжести патологического  

процесса, индивидуальны х особенностей пациента.

Поэтому предприятие-изготовитель не приним ает на себя какую- 

либо ответственность за последствия, вытекающую из применения  

ф етра, и ни при каких обстоятельствах не будет отвечать за любой  

материальны й или моральный ущ ерб, причинённый в результате при­

менения ф етра.

6 .4  Описания или технические условия, содерж ащ иеся в печат­

ных м атериалах предприятия О бщ ество с ограниченной ответствен­

ностью «С пециальное конструкторское бюро медицинской тем атики»  

(О О О  «С КБ  М Т»), включая настоящ ую  инструкцию, предназначены  ис­

ключительно для общ его описания ф етра и не означаю т никаких яв­

ных гарантий.

7 Транспортирование и хранение

7.1 Фетр, упакованны й в транспортную  тару, можно перевозить  

всеми видами транспортны х средств при тем пературе от минус 50°С  

до плюс 50'".

7 .2  Х ранение  ф етра  в упакованном виде осущ ествлять в отапли­

ваемых и вентилируемы х складах, хранилищ ах с кондиционированием

Изм Лист № докум. Подп. Дата
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воздуха при тем пературе от плюс 5°С до плюс 40°С  и верхним значе­

нием влажности до 60% .

8 Утилизация и экологическая безопасность

8.1 Ф етр и его упаковка (с истёкш им гарантийны м сроком сохран­

ности стерильности, с наруш ением  целостности упаковки, условий 

хранения или транспортирования и др.), не использовавш иеся по 

назначению , являются медицинскими отходами класса опасности «А»  

и подлеж ат утилизации захоронением  на полигонах ТБО .

8 .2  Ф етр или ф рагменты  ф етра, использованные по назначению  

и загрязнённы е биологическими жидкостями, являются отходами  

класса «Б» и «В» и обязательно подвергаются аппаратны м способам  

обеззараж ивания (химическому и/или ф изическому) и изменению  

внеш него вида, исклю чаю щ его их повторное использование (измель­

чени е) перед последую щ ей утилизацией вывозом на полигоны ТБ О  

для захоронения.

8 .3  О пред еление  класса опасности по С анП и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  

«С анитарно-эпидем иологические требования к обращ ению  с м еди­

цинскими отходами» (А, Б, В) производит медицинский персонал  

учреж дения в соответствии с характером  медицинских операций.

8 .4  При утилизации не допускается использовать вторичное сы­

рье, полученное из отходов ф етра, для изготовления товаров детского  

ассортим ента, м атериалов и изделий, контактирую щ их с питьевой во­

дой и пищевыми продуктами, изделий медицинского назначения.

8 .5  Ф торопласт в составе ф етра является инертным материалом  

и сам остоятельно не разлагается  в природе и подлеж ит утилизации.

З а п р е щ а е т с я  п о д в е р г а т ь  о т х о д ы  Ф е т р а  в о з д е й с т в и ю  о т к р ы т о г о  

п л а м е н и .
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9 Производитель

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «С пециальное кон­

структорское бю ро медицинской тем атики» (О О О  «С КВ  М Т»).

Почтовый адрес: пер. Пожарный, д .7, г. Кирово-Чепецк, Кировская  

область, Россия, 613040 . Тел./ф акс; 8 (8 3 3 6 1 ) 9 -42 -54 . 

E-m ail; skbm t@ skbm t.com
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  A  

(обязательное)

Н ом енклатура медицинского изделия  

«Ф етр медицинский из ф торопласта-4 стерильный»

С х е м а  у с л о в н о г о  о б о з н а ч е н и я  д л я  ф е т р а :

Фетр м едицинский из ф торопласта-4 стерильный  

S X L x  В М Т Р Л .9 4 2 5 1 9 .1 1 5 Т У

S - толщ ина пластины;

L -дл ина пластины, мм;

В - ш ирина пластины, мм.

Т аб л и ц а  А1 В м иллиметрах
Длина Ширина Толщина

Разнотолшинность. 
не болееНомин. Пред.

откл. Номин. I |ред. 
откл. Номин. Пред.

откл.

90 ± 2 90 ± 2 1.0
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 90 ± 2 1.5
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 90 ± 2 2,0
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 60 ± 2 1.0
+0.3

-0,1
0,4

60 ± 2 45 ± 2 1.0
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 15 ± 2 1,0
+0,3

-0,1
0.4

90 ± 2 60 ± 2 1,5
+0,3

-0,1
0,4
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Копировал
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П родолжение таблицы  А1

Длина Ширина Толщина
Разнотолщинность, 

не болееНомин. Пред,
откл. Номин. Пред.

ОТКЛ.
Номин. Пред.

ОТКЛ.

60 ± 2 45 ± 2 1.5
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 15 ± 2 1.5
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 60 ± 2 2 , 0
+0,3

-0.1
0,4

60 ± 2 45 ± 2 2 . 0
+0,3

-0,1
0,4

90 ± 2 15 ± 2 2 , 0
+0,3

-0,1
0,4

М атери ал , применяемы й для изготовления ф етра медицинского: 

Ф торопласт-4 марки «П » по Г О С Т  10007.

Изм Лист № докум. Подо. Дата
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Л ист регистрации изменений

Изм.

Номера листов

изме­

нен­

ных

заме­

нен­

ных

чи,
т
щ н ,

т

новых

анну-

лиро-

ван-

ных

Всего 

листов 

(стра­

ниц) в 

доку­

менте

14

№ доку­

мента

МТРЛ.

1106

Ш А ,
НИ

Входящий 

N9 сопрово­

дительного 

документа и 

дата

Под­

пись
Дата
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