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ИНСТРУКЦИЯ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

на медицинское изделие

«Сетка имплантируемая для хирургического лечения пролапса тазовых органов у 
женщин PROCUR, в вариантах исполнения»

производства

«МИКРОБ АЛЬ С АС» (MICRO VAL SAS), 

Франция

♦



Наименование медицинского изделия.

Сетка имплантируемая для хирургического лечения пролапса тазовых органов у 
женщин PROCUR, в вариантах исполнения (далее по тексту - Сетки имплантируемые 
PROCUR, имплантат)

Наименование и адрес:

• Производитель
«МИКРОВАЛЬ САС» (MICROVAL SAS)
Z.A. de Champ de Вегге, 43240 Saint-Just-Malmont, France (З.А. де Шан-де-Бер, 43240 Сен- 
Жюст-Мальмон, Франция)
Тел: +33 4 77 35 03 03 
Факс: +33 4 77 35 03 19 
Эл. почта: info( r̂ ,̂microval.fr 
Веб-сайт: w'\\^'.microval.fr

• Разработчик
«МИКРОВАЛЬ САС» (MICROVAL SAS)
Z.A. de Champ de Berre, 43240 Saint-Just-Malmont, France (3.A. де Шан-де-Бер, 43240 Сен- 
Жюст-Мальмон, Франция)

• Производственное подразделение (площадка)
Z.A. de Champ de Berre, 43240 Saint-Just-Malmont, France (3.A. де Шан-де-Бер, 43240 Сен- 
Жюст-Мальмон, Франция)

• Уполномоченный представитель на территории РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Л-маг» (ООО «Л-маг»)
117198, г. Москва, ул. Островитянова, д. 5, корп. 2, кв. 49.

Классификация медицинского изделия:

• Класс медицинского изделия: 26 ^
• Код в соответствии с GMDN с расшифровкой 34214 Prosthesis, incontinence (Протез, 

недержание).

Назначение: хирургическое лечение пролапса тазовых органов у женщин.

Область применения: хирургия.

Потенциальный пользователь:

Данное изделие может использоваться исключительно квалифицированными 
специалистами, прошедшими специальную подготовку и имеющие опыт в области 
лечения пролапса (хирургические методы, лечение осложнений, консультирование 
пациентов), работающими в многопрофильных специализированных центрах или 
имеющими возможность привлечь других специалистов, в случае необходимости. 
Хирурги должны обладать достаточной квалификацией для консультирования и 
информирования своих пациентов о различных методах лечения и соотношении пользы и 
риска при использовании данного имплантата перед принятием решения о проведении 
операции. Пользователю следует уделять особое внимание выбору имплантатов и



хирургической процедуре с учетом имеющихся показаний, морфологии, активности, 
физического и/или психического состояния пациента для ограничения побочных реакций 
и осложнений.

Предоперационные и послеоперационные результаты, полученные пользователем и 
медицинской бригадой, не могут быть правильными в следующих случаях:

в случае отсутствия опыта или подготовки хирурга, применения несоверщенной 
хирургической техники, незнания действующих стандартов,

в случае изменения или преобразования изделия (например, резки), несоблюдения 
требований настоящего руководства,

в случае использования в нарущение показаний, недостаточного ухода или периода 
реабилитации после операции.

В таких случаях пользователь данного изделия несет полную ответственность, 
таким образом, освобождая компанию «Микровал» (Microval) от ответственности.

Пользователь данного изделия должен понимать и проинформировать пациента перед 
процедурой о следующем:

о мерах предосторожности, которые необходимо принять после процедуры, а также 
противопоказаниях и побочных реакциях, которые могут возникнуть,

что данное изделие может позволить привести к снижению уровня физической 
активности, при этом выполнение некоторых действий будет частично или полностью 
запрещено в течение определенного периода времени (определяемого пользователем),

что неизбежный износ изделия, потенциальны осложнения и/или потенциальное 
смещение с течением времени могут вынудить пользователя или другого хирурга 
выполнить повторную интервенцию.

Извлечение сетки имплантируемой PROCUR может быть выполнено только обученными 
хирургами.

Показания к применению

Сетки имплантируемые PROCUR показаны женщинам с прогрессирующим апикальным 
пролапсом тазовых органов (POP-Q > степень 2) в абдоминальной хирургии. Данные 
имплантаты могут быть использованы у пациенток с маткой или без нее, при этом, на 
усмотрение хирурга, в случае необходимости могут быть выполнены сопутствующие 
хирургические процедуры. Сетки имплантируемые PROCUR для лечения пролапса 
используются для коррекции дефектов мочевого пузыря, матки и прямой кищки, которые 
обрабатываются хирургическим путем через брюшную полость.

Противопоказания
- Беременные женщины или женщины, планирующие беременность в будущем.
- Детский возраст (до 18 лет).
- Интенсивные физические нагрузки
- Аллергические реакции.
- Серьезные заболевания с риском опасных послеоперационных осложнений.
- Инфекция и сепсис являются абсолютными противопоказаниями.



II

Меры предосторожности при использовании:

Перед выполнением операции следует проверить наличие и функциональность 
инструментов, необходимых для установки имплантата. Сетки имплантируемые PROCUR 
не требуют каких-либо специальных инструментов для размещения, кроме 
«классических», используемых для этого типа операций. Операция проводится открытым 
или лапароскопическим способом на обычном оборудовании.
Избегайте контакта с предметами, способными повредить изделие. Убедитесь, что 
используемые инструменты не повредят имплантат (например, скальпель, который может 
вызвать разрез / разрыв имплантата; устройство, которое нагревает и, следовательно, 
плавит имплантат).
Поврежденные изделия и/или изделия, находившиеся в контакте с пациентом, должны 
быть изолированы и обеззаражены.
Имплантат не предназначен для использования в сочетании с другими имплантатами или 
устройствами.

Предупреждение: дефекты крепления, позиционирования или сборки изделия могут 
привести к аномальной нагрузке и/или сократить срок службы изделия. У женщин с 
повышенным риском развития осложнений, связанных с применением синтетического 
имплантата (хроническое применение стероидов, курение и др.) следует рассмотреть 
возможность проведения других операций. У пациентов с сопутствующими 
заболеваниями, препятствующими более инвазивным и длительным операциям (болезни 
сердца, хроническая обструктивная болезнь легких или тромбоэмболия), следует 
рассмотреть применение вагинального подхода (с другим имплантатом). Размещение 
профилактического заднего имплантата в первичной хирургии не может быть 
систематическим.
Имплантат является стерильным изделием и сразу готов к использованию, нет 
необходимости использовать какие-либо химические вещества.

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ, ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ:
ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЕ: Кровотечение, тазовая гематома, дизурия, недержание 
мочи, диспареуния, инфекции, эрозия (влагалищная, мочевого'^пузыря, уретры, прямой 
кишки), острый/хронический болевой синдром, аллергия на имплантированные 
материалы, изменение осанки или миграция имплантата, спайки, серома, отторжение 
имплантата, сокращение имплантата, колоректальные нарушения, рецидив пролапса, 
уменьшение диаметра влагалища.

Описание и характеристики:
Данные имплантаты представляют собой макропористые тканые сетки из 
монофиламентных полипропиленовых нитей для механического укрепления нативных 
тканей. Они специально разработаны для хирургической коррекции пролапса 
(сакроколпопексии) методом целиоскопии или лапаротомии с абдоминальным доступом.

Описание продукта PROCUR РР Н: Предварительно вырезанный и собранный 
имплантат, сотканный из полипропиленового волокна в виде закрепляемой 
перфорированной прямоугольной сетки.

Размер: 4x18 -  7x18 см.



Описание продукта PROCUR РР: Предварительно вырезанный имплантат, сотканный из 
полипропиленового волокна в виде закрепляемой перфорированной прямоугольной сетки. 
Размер: 4x20 -  7x20 см

Описание продукта PROCUR РР С: Предварительно вырезанный и собранный 
имплантат, сотканный из полипропиленового волокна в виде закрепляемой 
перфорированной прямоугольной сетки.

Размер: 4/5.5x20 -  7x20 см



Характеристика PROCUR РР Н PROCUR РР PROCUR РР С
Габаритные 
размеры (см)

4x18-7x18 4x20 - 7x20 4/5.5x20 7x20

Масса изделий

Наименование изделия М асса, г Допустимые отклонения
PROCUR РР Н 0.60 +/-10%
PROCUR РР 0.99 (0.55+0.44) +/- 10%
PROCUR РР С 1.04 (0.55+0.49) +/- 10%

Состав изделия:

100% полипропилен (ППТ обл. = полипропилен облегченный)

• Без латекса
• Без фталатов
• Без веществ животного или биологического происхождения

Характеристики материала

Наименование Полипропиленового волокно (РРТ LW)

Тип и материал Тканый материал из монофиламентного полипропилена

Толщина 0,5 мм±0.03

Масса на единицу площади 60 г/м^±6

Диаметр волокна 0,15 мм+0.02

Размер пор 1,6 мм±0.2

Средняя пористость 87%

направление В поперечном направлении В щзодольном направлении

Испытание для определения 
прочности на растяжение 
(Испытание на растяжение)

74 Н/см+17 45 Н/см±23

Напряжение

в ходе испытания на 
растяжение

при ЮН

74%±12

9%±3

104%±17

17%±3



Биосовместимость:

Наименование
изделия

М атериал
изготовления

М арка П оставщ ик

PROCUR РР Н* ПОЛИПРОПИЛЕН 
(РРТ LW)

MIC-ATC13-110 RACHEL-TEX (ТНТ)

PROCUR РР ПОЛИПРОПИЛЕН 
(РРТ LW)

MIC-ATC13-110 RACHEL-TEX (ТНТ)

PROCUR РР С ПОЛИПРОПИЛЕН 
(РРТ LW)

MIC-ATC13-110 RACHEL-TEX (ТНТ)

* Используемая нить для сшивки передней и задней части изделия PROCUR РР Н 
полипропиленовая нить, которая также используется для вязания самого имплантата



Упаковка:

Упаковка: от 1 до 3 имплантатов, упакованных в герметичные двойные тайвековые 
пакеты и покрытую пленкой картонную коробку размером 240 мм х 220 мм х 20 мм

П е р в и ч н а я  у п а к о в к а М а р к а П оставщ ик
PROCUR РР Н

Двойной тайвековый пакет 
100x295 мм 
125x320 мм

Тайвек 1073В -  
спанбонд 
нетканный 
полиэтилен 
-12 мкм
ламинированный
полиэстер

BEMIS

PROCUR РР Двойной тайвековый пакет 
200x300 мм 
255x270 мм
Двойной тайвековый пакет 
200x300 мм 
255x270 мм

PROCUR РР С

В т о р и ч н а я  у п а к о в к а
PROCUR РР Н

1 }<

Покрытая пленкой картонная коробка 
размером
240 мм х 220 мм х 20 мм

Картон MARCOUX
PROCUR РР
PROCURРРС

(I

Маркировка
Информацию см. в Приложении 2 

Стерильность
Изделие стерильное, одноразовое. Стерилизация этиленоксидом

Срок годности: 5 лет после стерилизации

Предусмотренный срок службы: Не ограничен, если не возникает осложнений, 
перечисленных выше.

Условия транспортировки, хранения, применения/эксплуатации:

Температура - Влажность

Условия применения 

(во время операции)

32-42°С до 100%

(Устойчив к биологическим



жидкостям)

Условия применения 15-25°С 45-65%

(в операционной)

Условия транспортировки о-зо°с 45-65%

Условия хранения 15-25 °С 45-65%

Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие:

С п р ав о ч н ая
д о к у м е н тац и я

Д ата: Н азв ан и е  с т а н д а р т а  - П о д заго л о в о к

N F  EN  ISO  17664 а вгу ст  2 0 0 4  г. С т ер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й : И н ф о р м ац и я , 
п р е д о с та в л я ем а я  п р о и зв о д и т ел е м  д л я  п р о ц есса

N F  E N  556-1 ф е в р а л ь  2002  
г.

С т ер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й : Т р еб о в а н и я  д л я  получ ен и я  
м ед и ц и н ск и м и  п р е п а р ат ам и

IS 0 1 1 1 3 5 и ю л ь  2 0 1 4  г. С т ер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  т о в а р о в . О к с и д  эт и л е н а . Т р еб о ва н и я  к разр аб о тк е , 
вал и д ац и и  и  т ек у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц ес са  стер и л и зац и и  м ед и ц и н ск и х

N F E N  IS O  11137-1 я н в а р ь  2 0 1 6  г. С тер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  то в а р о в . О б луч ение.

N F E N  IS O  11137-2 я н в а р ь  2 0 1 0  г. С т ер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  то в а р о в . О б лу ч ен и е . Ч асть 2: 
И сп ы тан и я  н а  сте р и л ьн о ст ь , п р о в о д и м ы е  во врем я вали дац ии

N F E N  IS O  11137-3 ф е в р а л ь  2 0 1 6  
г.

С т ер и л и зац и я  
м ед и ц и н ск и х  то вар о в .

ISO  11737-1 я н в а р ь  2 0 1 8  г. С т ер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и здели й . 
М и к р о б и о л о ги ч е ск и е  м ето д ы . Ч а с ть  1. О п р ед ел ен и е

N F E N  IS O  11737-2 я н в а р ь  2 0 1 0  г. С т ер и л и зац и я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й . М и к р о б и о л о ги ч е ск и е  
м ето д ы . Ч а с ть  2. И с п ы т ан и я  н а  с те р и л ь н о с т ь  вы п о л н яю тся  во

N F  E N  IS O  11737-3 и ю л ь  2 0 0 4  г. С т ер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й . М и к р о б и о л о ги ч е ск и е  м ето д ы . Ч асть  3. 
р у к о в о д с т в о  п о  о ц е н к е  и

N F  E N I S O  14644-1 ф е в р а л ь  2 0 1 6  
г.

Ч и ст ы е  п о м е щ е н и я  и  с в я з а н н ы е  с 
н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  ср ед ы .

N F E N  IS O  14644-2 ф е в р а л ь  2 0 1 6  
г.

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с  н и м и  к о н тр о л и р у ем ы е  ср ед ы . Ч асть  
2. С п ец и ф и к ац и и  и с п ы та н и й  и м о н и т о р и н га , д л я  д ем о н стр ац и и

IS O  14698-1 с е н т я б р ь  2003 Ч и ст ы е  п о м ещ ен и я  и  с в я зан н ы е  с  н и м и  к о н т р о л и р у ем ы е  с р ед ы  •

IS O  14698-2  

+ IS O  1 4 6 9 8 -2 /A C 1/2004

с е н т я б р ь  2003  
г.

Ч и сты е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с  н и м и  к о н т р о л и р у ем ы е  ср ед ы  - 
К о н тр о л ь  б и о н агр у зк и . Ч а с ть  2 ; О ц е н к а  и и н те р п р е та ц и я  д а н н ы х  по 

б и о н агр у зк е . +  т е х н и ч е с к о е  и с п р а в л е н и е  1

N F  EN  868-5 с е н т я б р ь  2 0 0 9  
г.

М атер и ал ы  и с и ст е м ы  у п а к о в к и  д л я  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  п о д леж ат  
с те р и л и за ц и и .

Ч а с ть  5: Т е р м о за п а и в ае м ы е  и с а м о за п е ч а т ы в а е м ы е  б у м а ж н ы е  и 
п о л и э ти л е н о в ы е  п ак еты . Т р е б о в а н и я  и м ето д ы  исп ы тан и й .

N F E N  ISO  11607-1 я н в а р ь  2 0 1 8  г. У п а к о в к а  д л я  о к о н ч ат ел ь н о  с т е р и л и зо в а н н ы х  м ед и ц и н ск и х  и здели й . Ч асть 
1. Т р еб о ва н и я  к м ат е р и ал а м , с те р и л ь н ы м  б а р ье р н ы м  с и стем ам  и

N F E N  IS O  11607-2 я н в а р ь  2 0 1 8  г. У п а к о в к а  д л я  о к о н ч ат ел ь н о  с т е р и л и зо в а н н ы х  м ед и ц и н ск и х  и здели й . Ч асть  2. 
Т р еб о ва н и я  к  вал и д ац и и  п р о ц ес со в  ф о р м о в к и , гер м ети зац и и  и сборки

N F  EN  1041 н о я б р ь  2013 И н ф о р м ац и я , п р е д о с та в л ен н ая  п р о и зв о д и т ел е м  м ед и ц и н ск и х  издели й

IS O  13485 м а р т  2 0 1 6  г. М е д и ц и н с к о е  о б о р у д о в а н и е  -  С и с те м а

N F E N  IS O  14971 я н в а р ь  2 0 1 3  г. М е д и ц и н с к и е  п р и б о р ы . П р и м ен ен и е  
у п р а в л ен и я  р и с к ам и  к  м ед и ц и н ск и м  

и зд ел и ям .
N F  EN  62366-1 д е к а б р ь  2 0 1 5  

г.
М е д и ц и н с к и е  и зд ел и я  Ч а с ть  1: И с п о л ь зо в а н и е  п р о ек ти р о ван и я  

эк с п л у а та ц и о н н о й  п р и го д н о ст и  м ед и ц и н ск и х  издели й
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N F E N  IS O  15223-1 я н в а р ь  2 0 1 7  г. М е д и ц и н с к и е  и здели я  -  о б о зн а ч е н и я , и с п о л ьзу ем ы е  н а  эти кетках , 
м ар к и р о в а н и е  и П |>едставленная и н ф о р м ац и я , о тн о ся щ ая с я  к м ед и ц и н ски м  

и зд ел и ям  -  Ч а с ть  1: о б щ и е  т р еб о в а н и я

F 1 S O  2859-1  + А 1  201 а п р ел ь  2 0 0 0  г. П р а в и л а  в ы б о р к и  д л я  п р о в ер к и  х а р ак т ер и с т и к . Ч а с ть  I : П р о ц ед у р ы  о тб о р а  
п р о б  д л я  каж д о й  п ар ти и , и н д ек с и р у е м ы х  в со о тв е тс тв и и  с  П р и ем л ем ы м  

у р о в н е м  к а ч е с т в а  (A Q L ).

N F  EN  ISO  14630 ф е в р а л ь  2 0 1 3 Х и р у р ги ч ес к и е  и м п л а н таты  (н е а к т и в н ы е )  -  о б щ и е  тр еб о ван и я

П и оекти ва  9 3 /4 2  /  E E C

(2 0 0 7 /4 7  /  ЕСЛ

Е вр о п ей ск а я  д и р е к т и в а  п о  м ед и ц и н ск и м  при б о р ам

M E D D E V  2.7.1 Р ев .4 и ю н ь  2 0 1 6  г. Р у к о в о д с т ва  п о  м ед и ц и н ск о м у  о б о р у д о в а н и ю

M E D D E V  2,7 /3 м ай  2 0 1 5  г. К Л И Н И Ч Е С К И Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я :

О Т Ч Е Т Ы  О  С Е Р Ь Е З Н Ы Х  Н Е Ж Е Л А Т Е Л Ь Н Ы Х  Я В Л Е Н И Я Х

M E D D E V  2 .1 2 /2  В ер .2 я н в а р ь  2 0 1 2  г. Р у к о в о д с т в о  п о  п о с тм а р к ет и н г о в ы м  и ссл ед о ван и ям  
м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  (р у к о в о д с т в о  д л я  п р о и зв о д и тел ей  и 

у п о л н о м о ч е н н ы х  о р г а н о в )

M E D D E V  2.12/1 Р ев .8 я н в а р ь  2 0 1 3  г. Р у к о в о д с тво  п о  с и ст е м е  б д и т е л ь н о с т и  м е д и ц и н ск о г о  о б о р у д о ван и я

N F E N  IS O  13934-1 и ю л ь  2 0 1 3  г. Т е к с ти л ь  С в о й с т в а  р а ст я ж и м ы х  т к а н е й . Ч а с ть  1. О п р ед е л е н и е  м ак си м ал ьн о го  
у с и л и я  и  у д л и н ен и я  п ри  р а ст я ж е н и и  м ет о д о м  р астя ж ен и я  полосы .

N F E N  IS O  13938-1 о к т я б р ь  1999 Т е к с ти л ь  П рю чность т к а н е й  н а  р а зр ы в  Ч а с ть  1: ги д р ав л и ч еск и й  м етод

N F l - N  ISO  13938-2 о к т я б р ь  1999 Т ек с ти л ь  П р о ч н о с т ь  т к а н е й  н а  р а зр ы в  Ч а с ть  2: п н евм ати ч еск и й

A S T M  F 1929 я н в а р ь  2 0 1 5  г. С т ан д ар т н ы й  м ет о д  и с п ы та н и я  д л я  о б н ар у ж ен и я  у т еч ек  у п л о тн ен и я  в 
п о р и сто й  м ед и ц и н ск о й  у п а к о в к е  п у тем  п р о н и к н о в ен и я  красителя

A S T M F 1 9 8 0 я н в а р ь  2 0 0 7  г. С т а н д а р т н о е  р у к о в о д с тв о  п о  у с к о р е н н о м у  с та р ен и ю  стер и л ьн ы х  б ар ьер н ы х  
си стем  д л я  м е д и ц и н ск о г о  и здели я

A S I M  1' 1886 я н в а р ь  2 0 1 6  г. С т ан д ар т н ы й  м ет о д  и с п ы та н и й  д л я  о п р е д е л ен и я  ц ел о стн о сти  у п л отн ен и я  
ги б к о й  т а р ы  п у тем  в и зу а л ьн о го  кон троля .

A S T M  F 2251 я н в а р ь  2 0 1 3  г. С т а а д а р т н ы й  м ет о д  и с п ы та н и й  д л я  и зм е р е н и я  т о л щ и н ы  ги б к о го  у п ак о в о ч н о го
м а т е р и а л а

N F  S 94-801 д е к а б р ь  2 0 0 7  
г.

У си л ен н ы е  и м п л а н т ат ы , и м п л а н т и р у е м ы е  и н тр а в аги н а л ьн о  в с л у ч ае  

н ед ер ж ан и я  м о ч и  п р и  н а п р я ж ен и и  и /и л и  п р о л а п с е  о р ган о в  таза .

N F E N  IS O  10993-1 и ю л ь  2 0 1 0  г. Б и о л о ги ч е с к ая  о ц е н к а  м ед и ц и н ск и х  и здели й .

N F E N  IS O  10993-3 д е к а б р ь  2 0 1 4  
г.

Б и о л о ги ч е с к ая  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й . Ч а с ть  3: И сп ы тан и я  на 
г ен о т о к си ч н о с ть . к ан ц е р о ге н н о с ть  и р е п р о д у к т и в н у ю  т о кси ч н о сть .

N F  EN  ISO  10993-4 и ю л ь  2 0 1 8  г. Б и о л о ги ч е с к ая  о ц е н к а  м ед и ц и н ск и х  
и зд ел и й . Ч а с ть  4: В ы б о р  и с п ы та н и й  на 

в за и м о д е й с тв и е  с  кр о вью .

N F E N  IS O  10993-5 и ю л ь  2 0 1 0  г. Б и о л о ги ч е с к ая  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд ели й . Ч асть 
5: И сп ы тан и я  н а  ц и то т о к си ч н о с ть . М е т о д  «1п 

v itro» .

Техническое обслуживание и ремонт 
Не применимо

Требования к охране окружающей среды, сведения по утилизации или 
уничтожению. Класс опасности отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10.

В случае обнаружения дефектов упаковки перед применением изделия необходимо 
утилизировать изделия вместе с упаковкой вместе с бытовыми отходами.

Класс опасности отходов в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10 — класс Б.



Адрес для обращения потребителей на территории РФ

Общество с ограниченной ответственностью «Л-маг» (ООО «Л-маг») 

117198, г. Москва, ул. Островитянова, д. 5, корп. 2, кв. 49.

Тел. +7(495) 737-97-71 

e-mail: l-mag@bk.rii

i
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Приложение 1 Варианты исполнения

Сетка имплантируемая для хирургического лечения пролапса тазовых органов у 
женщин PROCUR, в вариантах исполнения:

1 .Сетка имплантируемая для хирургического лечения пролапса тазовых органов у женщин 
PROCUR РР Н, из двух частей, сшитая, размеры 4x18 см -  7x18 см.

2. Сетка имплантируемая для хирургического лечения пролапса тазовых органов у женщин 
PROCUR РР, из двух частей, размеры 4x20 см -  7x20 см.

3. Сетка имплантируемая для хирургического лечения пролапса тазовых органов у женщин 
PROCUR РР С, из двух частей, размеры 4/5.5x20 см -  7x20 см.



Приложение 2
М а р к и р о в к а

Маркировка на первичной упаковке

Внутренняя маркировка + 4 отсоединяемых ярлыка для приложения к документации пациента

iJA IicR Q lA L g jg ^ r
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f SY414002
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гщлттвтл» ^ ^нгйй̂““—'СС 
Ц  0120

, А

jlca
(D

Implant P R O C U R  
РР Н polypro 
tricotd maiile 

I6g6re (L W ) / 
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Маркировка на вторичной упаковке
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Ji PROCUR
PROLAPSUS 

PAR VOI6 HAUTE

Приложение 2

Расшифровка символов:

Плетенный полипропилен (РРТ LW)

Логотип производителя

Логотип дистрибьютора

SU kG '! n a L

А См. инструкцию по использованию

Не использовать при повреждении упаковки.

ISTERILE] Е01 Стерилизовано этиленоксидом.

Одноразового применения

Не стерилизовать повторно.

REF Номер по каталогу



Приложение 2

LOT Номер партии

т Обратитесь к инструкции по применению

M i
Производитель

Использовать до

С €
0120

Знак соответствия Европейским стандартам СЕ с номером 
нотифицированного органа

Проект маркировки для поставок в РФ на примере «Сетка имплантируемая для 
хирургического лечения пролапса тазовых органов у женщин PROCUR РР С, из двух 
частей, размеры 4/5.5x20 см -  7x20 см»

Плетенный Сетка нмплантир>'емая для хирургического лечения
полипропилен пролапса тазовых органов у женщин PROCUR РР С, 
{РРТ LW) нз двух, частей, размеры 4/5.5x20 см -  7x20 см

Ш Л  NflCROVAL SAS. Z.A. de Champ de Вегге, 43240 Saint-Just- 
Malfflont, France (3.A. де Шан-де-Бер, 43240 Сен-Жюст-Мальмон, 
Франция) тел. +33.(0)4.77.35.03.03 info@micfoval.fr 
Уполномоченный представитель на территории РФ: Общество с 
ограниченной ответственностью «Л-маг», 117198, г. Москва, ул. 
Островитянова, д. 5, корп. 2, кв. 49, тел. +7(495) 737-97-71, 
i-fflae@blc.ru

С€
Нетоксично внутри. Хранить пре комнатной тезшерат\ре

REF

Шт1 ^
fsTERaejEol

РУ:РЗН / от
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Перевод с английского и Лоанцузского языков на русский язык

/Логотип: «МикроВал» (MicroVal)» Франция 
Разработка и производство медицинских изделий/

И н с тр ук ц и я  п о  применению

Кому: Росздравнадзор 
От: «МИКРОВАЛ САС» (MICROVAL SAS)

Направляем вам следующую документацию для регистрации медицинского изделия на территории 
Российской Федерации:
1. Инструкция по применению для медицинского изделия «Сетка имплантируемая для 
хирургического лечения пролапса тазовых органов у женщин PROCUR, в вариантах 
исполнения» на русском языке.

07 января 2021 года

«МИКРОВАЛ САС», Франция

Оливье Куилерон (Olivier Cuilleron)
Г енеральный директор 
/Подпись/

/Штамп: ШИКРОВАЛ»
ЗА дю Шон де Берр 

43240 СЕН-ЖЮСТ-МАЛЬМОН 
(ФРАНЦИЯ)

(Zadu Champ de Berre 43240STJUSTMALMONT(FRANCE))- 
Тел.:(33)04 77 35 03 03 

Факс: (33) 04 77 35 03 19/

/Штамп: Я, нижеподписавшийся мэтр Винсент ВИАЛАТТ (Vincent V1ALAITE), 
нотариус в Каннах (Приморские Альпы),
подтверждаю подлинность и верность подписи г-на Оливье Куилерона^ 
проставленную выше.
Г. Канны, 7 января 2021 года/
/Подпись/
/Печать: мэтр Винсент ВИАЛАТТ, член товарищества нотариусов * Канны (Приморские Альпы)/

/Логотип: «МикроВал»/ www.microvaI.fr
Деловой район Шон де Берр -  43240 СЕН-ЖЮСТ- 
МАЛЬМОН-ФРАНЦИЯ

Тел: +(32) (0)4 77 35 03 03 -  Факс: +(33) (0)4 77 35 02 19 
~ Эл. почта: info@microval.fr

Компания с  ограниченной ответственностью с 
капиталом 192 000 евро -  М  в Торгово-промышленном 
реестре Ле-Пюи-ан-Веле 393 832 553 -
Идентификационный номер предприятия во Франции
(SIRET) 393 833 553 00018
Код основного вида деятельности предприятия 3250А -  
Единый До плательщика НДС для стран ЕС 
FR 28 393 833 553



/Наклейка: всего пронумеровано, сшито и креплено печатью 17 листов. 
«МИКРОВАЛСАС»
Оливье Куилерон 
Генеральный директор 
/Подпись/

/Штамп: «МИКРОВАЛ»
ЗА дю Шон де Берр 

43240 СЕН-ЖЮСТ-МАЛЬМОН 
(ФРАНЦИЯ)

Тел.: (33) 04 77 35 03 03 
Факс: (33) 04 77 35 03 19//



Текст данного документа перевёл переводчик Храмов Александр Александрович. Знание иностранного 
языка подтверждаиГ/Выполненный перевод является правильны.м, точньш и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Третьего марта две тысячи двадцать первого года 
я. Точкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Храмова Александра Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность документ установлена.
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