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1 О БЩ И Е СВЕДЕНИЯ

1.1 Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, стерильные, для тредлифтинга тканей лица и тела на 
иглах-носителях или канюлях, варианты исполнения:

1. Нити из полидиоксанона

1. Нити из полидиоксанона, линейные (MONO), тип Normal, на иглах-проводниках типа 
инъекционных, модель YRN31-00, в составе:
нити на иглах-проводниках -  10 шт., инструкция по применению -  1 шт.

2. Нити из полидиоксанона, линейные (MONO), тип Normal, на W-канюлях, модель YRN30-01-W, 
в составе:
нити на канюлях -  10 шт., инструкция по применению -  1 шт.

3. Нити из полидиоксанона, скрученные (SCREW), тип Normal Spiral, на иглах-проводниках типа 
инъекционных, модели YRS26-02, YRS26-05, YRS27-01, в составе:
нити на иглах-проводниках -  10 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

4. Нити из полидиоксанона, с односторонними однонаправленными насечками увеличенного 
количества DOUBLE COG, тип ВС, на L-канюлях, модели YRPN23-28-L, YRPN23-30-L, в составе: 
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

5. Нити из полидиоксанона, с односторонними разнонаправленными насечками COG 1R, тип СА, 
на иглах-проводниках типа инъекционных, модель YRPN23-38, в составе:
нити на иглах-проводниках -  4 шт., инструкция по применению — 1 шт.

6. Нити из полидиоксанона, с односторонними разнонаправленными насечками COG 1R, тип СА, 
на L-канюлях, модели YRPN19-48-L, YRPN21-40-L, YRPN23-38-L, YRPN23-40-L, в составе: 
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

7. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными насечками COG 2R, тип FC, на 
иглах-проводниках типа инъекционных, модели YRPN21-70, YRPN23-68, в составе:
нити на иглах-проводниках -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

8. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными насечками COG 2R, тип FC, на 
L-канюлях, модели YRPN19-84-L, YRPN21-70-L, YRPN23-68-L, YRPN23-70-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

9. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками COG 3D, тип FE, на 
иглах-проводниках типа инъекционных, модель YRPN23-78, в составе:
нити на иглах-проводниках -  4 шт., инструкция по применению -  1 шт.

10. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками COG 3D, тип FE, на L- 
канюлях, модели YRPN19-96-L, YRPN21-80-L, YRPN23-78-L, YRPN23-80-L, в составе:
нити на канюлях — 4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

11. Нити из полидиоксанона, скрученные (Cogging Screw), с разнонаправленными насечками, тип 
DSP, на иглах-проводниках типа инъекционных, модели YRPN25-111, YRPN25-113, в составе:
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нити на иглах-проводниках -  4 шт., инструкция по применению -  1 шт.

12. Нити из полидиоксанона, линейные, тип Multi fill, на L-канюлях, модели YRMF23-01-L, 
YRMF23-03-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

13. Нити из полидиоксанона, с двусторонними однонаправленными насечками, тип FA, на L- 
канюлях, модель YRPN21-58-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт., инструкция по применению -  1 шт.

14. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками, тип FG, на L-канюлях, 
модели YRPN19-103-L, YRPN19-104-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

15. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SC, на L- 
канюлях, модели YRPN18-126-L, YRPN19-126-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

16. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SZ, на L- 
канюлях, модели YRPN18-138-L, YRPN19-136-L, YRPN19-138-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

17. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными насечками COG 2R, тип FC, 
на двух атравматических иглах-проводниках, модели YRDN-FC-BL-01, YRDN-FC-BL-02, в 
составе:
нить на иглах-проводниках -  1 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

18. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками COG 3D, тип FE, на 
двух атравматических иглах-проводниках, модели YRDN-FE-BL-01, YRDN-FE-BL-02, в составе: 
нить на иглах-проводниках -  1 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

19. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SZ, на двух 
атравматических иглах-проводниках, модели YRDN-SZ-BL-01, YRDN-SZ-BL-02, в составе: 
нить на иглах-проводниках — 1 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

20. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SC, на двух 
атравматических иглах-проводниках, модели YRDN-SC-BL-01, YRDN-SC-BL-02, в составе: 
нить на иглах-проводниках -  1 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

II. Нити из поликапролактона

1. Нити из поликапролактона, линейные, тип Noimal, на иглах-проводниках типа инъекционных, 
модели YRN-PLCUD-2638, YRN-PLCUD-2650, YRN-PLCUD-2660, YRN-PLCUD-2690, YRN- 
PLCUD-2738, YRN-PLCUD-2750, YRN-PLCUD-2760, YRN-PLCUD-2790, YRN-PLCUD-2925, 
YRN-PLCUD-2938, YRN-PLCUD-2950, YRN-PLCUD-2960, YRN-PLCUD-3025, YRN-PLCUD- 
3038, в составе:
нити на иглах-проводниках -  10 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

2. Нити из поликапролактона, скрученные, тип Normal Spiral, на иглах-проводниках типа 
инъекционных, модели YRS-PLCUD-2638, YRS-PLCUD-2650, YRS-PLCUD-2660, YRS-PLCUD-



2738, YRS-PLCUD-2750, YRS-PLCUD-2760, YRS-PLCUD-2790, YRS-PLCUD-2938, YRS-PLCUD- 
2950, YRS-PLCUD-2960, YRS-PLCUD-3038, в составе:
нити на иглах-проводниках — 10 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.
3. Нити из поликапролактона, скрученные, тип Duo Normal Spiral, на иглах-проводниках типа 
инъекционных, модели YRDS-PLCUD-2538, YRDS-PLCUD-2550, YRDS-PLCUD-2560, YRDS- 
PLCUD-2638, YRDS-PLCUD-2650, YRDS-PLCUD-2660, YRDS-PLCUD-2690, в составе:
нити на иглах-проводниках — 10 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

4. Нити из поликапролактона, с односторонними двунаправленными насечками Cog, тип DSP, на 
иглах-проводниках типа инъекционных, модели YRDSP-PLCUD-2538, YRDSP-PLCUD-2560, в 
составе:
нити на иглах-проводниках — 4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

5. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками Cog, тип FE, на иглах- 
проводниках типа инъекционных, модели YRFE-PLCUD-19100, YRFE-PLCUD-2190, YRFE- 
PLCUD-2390, в составе:
нити на иглах-проводниках — 4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

6. Нити из поликапролактона, линейные, тип Normal, на W-канюлях, модели YRN-PLCUD-3025- 
W, YRN-PLCUD-3038-W, в составе:
нити на канюлях -  10 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

7. Нити из поликапролактона, с 3D 360° однонаправленными насечками (For nose I (FA type)), тип 
FA, на L-канюлях, модель YRFA-PLCUD-2160-L, в составе;
нити на канюлях -  4 шт., инструкция по применению -  1 шт.

8. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками (3D Cog (FE type)), тип FE, 
на L-канюлях, модели YRFE-PLCUD-19100-L, YRFE-PLCUD-2190-L, YRFE-PLCUD-2390-L, в 
составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

9. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками (For nose II (FG type)), тип 
FG, на L-канюлях, модели YRFG-PLCUD-1938-L, YRFG-PLCUD-1950-L, в составе:
нити на канюлях -  4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению -  1 шт.

10. Нити из поликапролактона, с формовочными насечками с обеих сторон (Molding Cog (SC 
type)), тип SC, на L-канюлях, модели YRSC-PLCUD-18100-L, YRSC-PLCUD-19100-L, в составе: 
нити на канюлях — 4 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

И. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками Cog, тип FE, на двух 
атравматических иглах-проводниках, модели YRDN-FE-BL-PLCUD-01, YRDN-FE-BL-PLCUD-02, 
в составе:
нить на иглах-проводниках — 1 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.

12. Нити из поликапролактона, с формовочными насечками с обеих сторон, тип SC, на двух 
атравматических иглах-проводниках, модели YRDN-SC-BL-PLCUD-01, YRDN-SC-BL-PLCUD- 
02, в составе:
нить на иглах-проводниках -  1 шт. (одного исполнения), инструкция по применению — 1 шт.



1.2 С в е д е н и я  о  п р о и з в о д и т е л е  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я

1.2.1 П р о и з в о д и т е л ь

Yurim Medical Со., Ltd («Юрим Медикал Ко., Лтд»)
43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Republic of Korea

1.2.2 У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в  РФ

Общество с ограниченной ответственностью «Шарм лайн» (ООО «Шарм лайн»)
107023, г. Москва, переулок Мажоров, д. 8, стр. 2, эт. 2, помещ. II, ком. 7 
Тел.: 8 499 499-37-49

1.3 Н а зн а ч е н и е  и п о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р е б и т е л и  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я

Н а з н а ч е н и е
Для фиксации подкожной ткани в приподнятом положении при проведении пластической и 

восстановительной хирургии, для хирургической коррекции путем фиксации подкожных тканей в 
приподнятом положении для поврежденных тканей, или реконструкции положения поврежденных 
тканей (особенно подкожных тканей лица) для пациента после повреждения или несчастного 
случая.

П о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р е б и т е л и
Основными потребителями нитей Honey Derma Thread являются врачи-пластические хирурги 

и врачи-косметологи, прошедшие специальное обучение, имеющие достаточный опыт работы в 
данной области и работающие в государственных или частных клиниках.

П р е д п о л а г а е м а я  п о п у л я ц и я  п а ц и е н т о в
•  Возраст пациента: не моложе 18 лет и не старше 65 лет.
• Вес: Не имеет значения
• Пол: Не имеет значения
• Здоровье: Пациент, имеющий, например, повреждение лица после большой операции, или 

несчастного случая, вследствие ДТП, или подобный несчастный случай.
• Национальность: Не имеет значения

1.4 П о к а за н и я , п р о т и в о п о к а з а н и я  и п о б о ч н ы е  д е й с т в и я

П о к а з а н и я
• возрастные изменения кожи лица и тела;
• дряблость кожи, появление мелких морщинок, нарушение структуры и другие признаки 

старения;
• наличие на лице глубоких морщин, к числу которых принадлежат межбровные, лобные, 

носогубные и борозды;
• при слишком обвислой коже живота, подбородка, области груди, бедер после резкого 

похудения, вследствие беременности и по другим причинам;
• в комплексе с другими мероприятиями омоложения с целью повышения эффективности и 

продолжительности результата.



П р о т и в о п о к а з а н и я
Острые воспалительные процессы или кожные заболевания в зоне вмешательства;
Острая респираторная вирусная инфекция;
Любые хронические заболевания в стадии обострения;
Артериальная гипертензия;
ВИЧ-инфекция, вирусные гепатиты;
Аутоиммунные и соматические заболевания;
Гемофилия (нарушения кровообращения);
Склонность к образованию келоидных рубцов;
Поливалентная аллергия;
Онкологические заболевания;
Прием антикоагулянтов, антиагрегантов;
Психические и невротические расстройства;
Менструация (1 неделя);
Беременность, лактация;
Ранее введенные небиодеградируемые инъекционные материалы, имплантаты в области 
проведения процедуры;
Любые другие противопоказания по решению лечащего врача.

ВАЖНО!
Пациенты, которым нельзя применять изделие:

Пациенты с недоеданием.
Ослабленные пациенты.
Пациенты с образованием гипертрофических рубцов.
Пациенты, получающие антикоагулянты или ингибиторы агрегации тромбоцитов (например, 
ASS)
Пациенты с инфицированными или воспаленными участками кожи.
Пациенты с аутоиммунным заболеванием, получающие иммунотерапию.
Пациенты с известной чувствительностью к полидиоксанону или поликапролактону 
Беременные и кормящие грудью женщины.
Пациенты младше 18 лет.
Пациенты старше 65 лет.

П о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Как правило, нити из полидиоксанона и поликапролактона переносятся очень хорошо. Очень 

редко могут возникать кожные реакции, вызванные инъекцией, такие как легкая боль, чувство 
напряжения и давления, жжение, зуд, гематома или легкий отек. Эти реакции проходят через 
некоторое время.

Осложнения после нитей на лице могут развиться как продолжение естественных последствий 
вмешательства. Если синяки и отеки долго не исчезают, а напротив, усиливают свое присутствие, 
это уже повод для визита к врачу и принятия дополнительных мер. Есть среди последствий нитевого 
лифтинга такие признаки, которые ни при каких обстоятельствах не считаются нормой и в 
большинстве вынуждают удалять любые введенные нити (см. подробнее — п. 1.6 «Удаление нитей»):

Аллергия. Непереносимость и от этого плохое самочувствие могут вызвать обезболивающие 
средства или иные применяемые в ходе вмешательства лекарства. Реже реакция возникает на сами 
нити. Аллергия на препараты обнаруживается быстро. Неприятие материала — спустя время после 
завершения процедуры.



Инфицирование. Если воспаление обнаружилось на раннем этапе, не заняло большую 
площадь тканей, справиться с ним можно антибиотиками. При развитии абсцесса нити необходимо 
извлечь.

Стойкое нарушение мимики. Оно бывает обусловлено травмированием или сдавливанием 
нервов, что случается очень редко. Тогда нити следует удалить.

Нарушение контура лица. Возникает как результат гиперкоррекции при слишком сильном 
стягивании тканей. При некоторых техниках установки нитей может помочь массаж.

Изменение мест расположения нитей в тканях. Чаще всего это происходит при 
использовании гладкого материала.

Просвечивание нитей. Подобное бывает при неверной технике введения нитей. Если их 
проложить слишком близко к поверхности кожи, линии каркаса будут отчетливо проступать на ней.

Вмятины в местах входа-выхода иглы/канюли. Это осложнение трудно предвидеть. По 
бороться с ним можно, если чуть отслоить кожу в проблемной точке (это также делает специалис г).

1.5 П р е д у п р е ж д е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

• Данное изделие должно использоваться обученными специалистами
• Не используйте изделие, если истек минимальный срок годности
• Не используйте изделие, если упаковка повреждена
• Запрещается использовать изделие не по назначению
• Изделие не следует использовать, если обрабатываемый участок воспален или инфицирован.
• Специалист должен принимать решение о размере иглы-носителя/канюли и длине нити в 

зависимости от текущей потребности.
• Будьте осторожны при использовании данного продукта у пациентов с нарушениями обмена 

веществ.
• Не допускается сгибание или закручивание нити с помощью жестких предметов.
• Не допускается использовать данную нить для сердечно-сосудистых или нервных тканей, 

для которых требуется постоянная поддержка.
• Специалист не может использовать данную нить для человеческих тканей, которые требую i 

долговременной поддержки (более 30 дней) при наличии больших напряжений тканей.
• При использовании изделия на чувствительной коже предварительно нанесите 

обезболивающий крем. Примите к сведению, что обезболивающие средства могут вызвать 
покраснение или повышенную чувствительность отдельных участков кожи. Не ироводизе 
манипуляции в зоне родимых пятен и родинок.

П а ц и е н т ы  д о л ж н ы  п о д у ч и т ь  с л е д у ю щ и е  р е к о м е н д а ц и и :
• ограничить мимическую активность (в период до 7 дней);
• избегать повышенных физических нагрузок (в период до 5 дней);
• избегать резкого перепада температур (посещение бани, сауны, солярия — до 10 дней);
• не наносить в течение 12 часов декоративную косметику;
• не разминать и не массировать области введения в течение 7-10 дней,
• исключить аппаратное воздействие на кожу в течение 3-4 недель.

1.6 У д а л е н и е  н и тей

При необходимости нити удаляются. Удалять нити может только специально обученный 
специалист в условиях лечебных, лечебно-профилактических медицинских учреждений или 
частных клиниках при наличии у организации соответствующей лицензии. Делается это обычным 
крошечным крючком или инъекционной иглой с загнутым кончиком, с применением юлько 
местной анестезии.

7



Наиболее легко нить извлекается при развитии воспаления, в этом случае ее хорошо видно на 
УЗИ и воспаленные ткани гораздо более рыхлые, и нить достаточно просто вытащить. Но и при 
других типах осложнений никакого разрыва тканей не происходит. Нить рассекается в нескольких 
местах и всегда вытягивается по ходу насечек, абсолютно не повреждая ткани. Если нить линейная, 
для ее удаления требуется не более трех проколов, если в виде петли - несколько больше.

1.7 О б л а с т ь  п р и м е н е н и я

Данное медицинское изделие применяется в условиях лечебных, лечебно- профилактических 
медицинских учреждений или частных клиниках врачами-косметологами и врачами-пластическими 
хирургами, прошедшими специальное обучение и при наличии соответствующих разрешений.

1.8 К л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  -  I I I ,  в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий (согласно приказу Министерства 
здравоохранения Российской Федерации № 4н от 06.06.2012) и в соответствии с Директивой Совета 
2007/47/ЕЕС Приложение IX, Правило 8.

2 ОПИСАНИЕ И ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

Медицинское изделие «Нити рассасывающиеся Money Derma Thread, стерильные, ;ыя 
тредлифтинга тканей лица и тела на иглах-носителях или канюлях» идеально подходиз' для 
внутренних тканей, где предпочтителен долговечный и рассасывающийся шовный материал. 
Полидиоксанон -  рассасывающийся шовный материал, который уже используется для ухода за 
ранами с 2001 года. Полидиоксаноновая нить рассасывается в течение 180~220 дней после 
имплантации. Поликапролактон (Поли(Е-лактид-ко-е-капролактон) (Poly(L-LACTIDE-co-r- 
Caprolactone)) -  рассасывающийся (биодеградируемый) хирургический шовный материал, также 
полностью совместимый с тканями человека. Полная деградация в организме после имплантации 
занимает более 12 месяцев.

Чтобы обеспечить и повысить эффективность, были разработаны несколько типов нитей с 
насечками (шипами, COG). Такие наложенные нити не смещаются вперед и назад и могут быть 
связаны друг с другом без проскальзывания. При использовании тупой иглы/канюли нить с 
насечками можно вводить с минимальным повреждением тканей.

Иглы-носители/канюли производятся из специальной нержавеющей стали, марка S I'S 304, 
которая обеспечивает им большую гибкость и позволяет контролировать иглу/канюлю во время 
введения в ткань, а также менять направление введения и при необходимости вводить иглу- 
носитель/канюлю в ткань с изменением угла введения (вверх-вниз-влево-вправо), Это дасг 
возможность получать эффект лифтинга и подтяжки всей обрабатываемой области для 
восстановления рельефа кожи.

«Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, стерильные, для тредлифтинга тканей лида и 
тела на иглах-носителях или канюлях» -  это одноразовое стерильное медицинское изделие, 
используемое для коррекции возрастных изменений, исправления контуров и рельефа кожи лица и 
тела, уменьшения птоза мягких акупунктурных точек и воздействия на нервные окончания. 
Манипуляции осуществляются в пределах подкожного жирового слоя, поверхностного мышечно­
апоневротического комплекса, некоторых мимических мышц. Использование нитей позволяет 
добиться улучшения качества кожи, ее уплотнения, лифтинга, увлажнения.



принцип действии:
Нить вводится в мягкие ткани с помощью иглы/канюли, а затем, после извлечения 

иглы/канюли, в мягких тканях остается только нить. Когда игла/канюля вынимается из мягких 
тканей, нить не выходит вместе с иглой/канюлей. Для обеспечения и повышения эффективности 
было разработано несколько видов «шипов» (COG), предотвращающих скольжение при 
закреплении. При помощи иглы или тупой иглы/канюли, иглу-носитель/канюлю и нить можно 
вводить в мягкие ткани с минимальным повреждением.

Нить вставляется в стерильную иглу/канюлю и располагается в той же ориентации, чю и 
игла/канюля, чтобы нить была правильно введена в направлении введения иглы/канюли. 
Игла/канюля правильно вводится в место, требующее хирургического вмешательства, и 
продвигается вниз до тех пор, пока не будет введена нить.

Нити образуют своеобразный каркас, поддерживающий потерявшие упругость мягкие ткани, 
и способствуют максимальному образованию собственного коллагена, который после рассасывания 
шовного материала продолжает удерживать мягкие ткани.

МРТ:
Введенная подкожно, нить оказывает минимальную ответную реакцию тканей. Нити 

безопасны при проведении МРТ-обследовании. До рассасывания нить м о ж р ю  обнаружить при 
помощи МРТ.

При МРТ-обследовании можно увидеть в местах введения нитей коллагеновые волокна. 
Минимальная толщина и контролируемый распад нитей обеспечивают мягкий неоколлагеногснсз. 
Новообразованные коллагеновые волокна можно наблюдать в радиусе от 1 до 3 мм примерно через 
90 дней после имплантации без ущерба микроциркуляции и васкуляризации тканей. 
Сформированный коллагеновый каркас берет на себя поддерживающую функцию, обеспечивая 
длительный лифтинг-эффект.

3 ТА БЛИ ЦА  ПРИМ ЕНЕНИЯ НИТЕЙ

* В  т а б л и ц а х  н и ж е  пр и вед ен ы  реком ендуем ы е зоны  п р и м ен ен и я  н и т ей , глуб и н а  введ ен и я  и  к о ли чест во  
н и т ей  д л я  каж дой  зоны . Д л и н а  н и т и , м одель, глуб и н а  и  т е х н и к а  ее введ ен и я  п о дбираю т ся  
сп ец и а ли ст о м  в за ви си м о ст и  от  зоны  п о ст ановки , т о л щ и н ы  к о ж и  и вы р а ж ен н о ст и  во зр а ст н ы х  
и з м е н е н и и

3.1 Нити и з п о л и д и о к с а н о н а

№ Тип И Н Г И Модель Рекомендуемая зона 
применения

Рекомендуемая 
глубина 

введения нитей

Рекомендуемое 
количество 
нитей для 
введения

I
Нити из полидиоксанона, линейные 
(MONO), тип Normal, на иглах-проводниках 
типа инъекционных

VRN31-00 • Вокруг глаз • 0,1 см • 1 0 -2 0  шт.

2
Нити из полидиоксанона, линейные 
(MONO), тип Normal, на W-канюлях

VRN30-01-W
• Вокруг глаз
• Шея
• Вокруг губ

• 0,1 см
• 0,1-0,3 см
• 0,1-0,3 см

• 10 -2 0  Ш Г,
• 1 0 -2 0  шт.
• 10-2 0 1Ш,

3
Нити из полидиоксанона, скрученные 
(SCREW), тип Normal Spiral, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

'j'RS26-02
V'RS26-05
yRS27-0l

• Субментальная зона
• Скуло-щечная зона
• Шея
• Внутренняя 

поверхность бедра
• Декольте

• 0,1-0,3 см
• 0,1-0,5 см
• 0,1 см
• 0,3-0,5 см

• 0,1-0,3 см

• 10 шт.
• 20-40 шт.
• 20-30 шт.
• 30-40 ап.

• 20-30 шт.

4

Нити из полидиоксанона, с односторонними 
однонаправленными насечками 
увеличенного количества DOUBLE COG, 
тип ВС, на L-кашолях

YRPN23-28-L
YRPN23-30-L • Нижняя часть липа • 0,3 см • 4 шт.



5

Нити из полидиоксанона, с односторонними 
разнонаправленными насечками COG 1R, 
тип СА, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRPN23-38 • Нижняя часть лица • 0,3 см • 4 шт.

6
Нити из полидиоксанона, с односторонними 
разнонаправленными насечками COG 1R, 
тип СА, на L-канюлях

YRPN19-48-L
YRPN21-40-L
YRPN23-38-L
YRPN23-40-L

• Овал лица
• Брови

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4 шт.
• 4 шт.

7

Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными насечками COG 2R, 
тип FC, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRPN21-70
YRPN23-68

• Овал лица
• Брови
• Субментальная зона
• Декольте

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4-8 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.

8
Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными насечками COG 2R, 
тип FC, на L-канюлях

YRPN19-84-L
YRPN21-70-L
YRPN23-68-L
YRPN23-70-L

• Овал лица
• Субментальная зона
• Брови
• Декольте

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4-8 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.

9

Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками COG 3D, 
тип FE, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRPN23-78
• Брови
• Субментальная зона
• Шея

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0 ,1  см

• 4 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.

lO
Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками COG 3D, 
тип FE, на L-канголях

YRPN19-96-L
YRPN21-80-L
YRPN23-78-L
YRPN23-80-L

• Овал лица
• Субментальная зона
• Брови
• Декольте

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4-8 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.

11

Нити из полидиоксанона, скрученные 
(Cogging Screw), с разнонаправленными 
насечками, тип DSP, на иглах-проводниках 
типа инъекционных

YRPN25-111
YRPN25-113

• Брови
• Субментальная зона
• Декольте
• Предплечье

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4 шт.
• 4 шт.
• 4-8 шт.
• 8-16 шт.

12
Нити из полидиоксанона, линейные, тип 
Multi fill, на L-канюлях

YRMF23-0I-L
YRMF23-03-L

• Лоб
• Межбровье
• Носогубные складки
• Губы

• 0,3 см
• 0,3 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3 см

• 4-8 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.
• 4 шт.

13
Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
однонаправленными насечками, тип FA, на 
L-канюлях

YRPN21-58-L • Спинка носа • 0,3 см • 4-8 шт.

14
Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками, тип FG, на 
L-канюлях

YRPN19-103-L
YRPN19-104-L • Кончик носа • 0,3 см • 4 шт.

15
Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными шипами, тип SC, на L- 
канюлях

YRPN18-126-L
YRPN19-126-L • Брови

• Скулы
• Овал лица
• Субментальная зона

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4 шт.
• 4 шт.
• 4-8 шт.
• 4 шт.16

Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными шипами, тип SZ, на L- 
канюлях

YRPN18-138-L
YRPN19-136-L
YRPNI9-138-L

17

Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными насечками COG 2R, 
тип FC, на двух атравматических иглах- 
проводниках

YRDN-FC-BL-01 • Брови
• Субментальная зона

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 2  шт.
• 2  шт.

YRDN-FC-BL-02

• Субментальная зона
• Грудь
• Живот
• Овал лица

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 2  шт.
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.

18

Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками COG 3D, 
тип FE, на двух атравматических иглах- 
проводниках

VRDN-FE-BL-Ol • Брови
• Субментальная зона

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 2  шт.
• 2  шт.

YRDN-FE-BL-02

• Субментальная зона
• Грудь
• Живот
• Овал лица

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 2  шт.
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.

1 0
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Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными шипами, тип SZ, на 
двух атравматических иглах-проводниках

YRDN-SZ-BL-01
't'RDN-SZ-BL-02

• Субментальная зона
• Грудь
• Овал лица

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,5 см

• 2  шт,
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.

2 0
Нити из полидиоксанона, с двусторонними 
разнонаправленными шипами, тип SC, на 
двух атравматических иглах-проводниках

YRDN-SC-BL-01
V'RDN-SC-BL-02

• Субментальная зона
• Грудь
• Овал лица

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,5 см

• 2  шт.
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.

3.2 Нити и з п о л и к а п р о л а к т о н а

№ Тип нити Модель Рекомендуемая зона 
применения

Рекомендуе 
мая глубина 

введения 
нитей

Рекоменду
емое

количеств 
О нитей 

для
в в еден и я

Нити из поликапролактона, 
линейные, тип Normal, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

V'RN-PLCUD-2638
YRN-PLCUD-2650
YRN-PLCUD-2660
YRN-PLCUD-2738
YRN-PLCUD-2750
YRN-PLCUD-2760
YRN-PLCUD-2925
YRN-PLCUD-2938
YRN-PLCUD-2950
YRN-PLCUD-2960

• Лоб
• Скуло-щечная зона
• Овал лица
• Субментальная зона
• Декольте
• Кисти рук
• Живот

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,5 см

• 10  шт.
• 20-40 шт.
• 1 0 -2 0  шт. 
t  1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.
• 20-30 шт.

YRN-PLCUD-2690
YRN-PLCUD-2790

• Плечи
• Внутренняя поверхность бедра
• Живот

• 0,5 см
• 0,5 см
• 0.5 см

• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.

YRN-PLCUD-3025
YRN-PLCUD-3038

• Вокруг глаз
• Шея
• Кисти DVK

• 0,3 см
• 0,3 см
• 0.3-0.5 см

• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.

2

Нити из поликапролактона, 
скрученные, тип Normal Spiral, 
на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRS-PLCUD-2638
YRS-PLCUD-2650
VRS-PLCUD-2660
YRS-PLCUD-2738
YRS-PLCUD-2750
YRS-PLCUD-2760
YRS-PLCUD-2938
YRS-PLCUD-2950
YRS-PLCUD-2960
YRS-PLCUD-3038

• Лоб
• Скуло-щечная зона
• Субментальная зона
• Живот

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см
• 0,5 см

• 10 шт.
• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.
• 20-30 шт.

YRS-PLCUD-2790
• Плечи
• Живот
• Внутренняя поверхность бедра

• 0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 20-30 шт.
• 20-30 шт.
• 40-50 шт.

3

Нити из поликапролактона, 
скрученные, тип Duo Normal 
Spiral, на иглах-проводниках 
типа инъекционных

YRDS-PLCUD-2538
YRDS-PLCUD-2550
YRDS-PLCUD-2638
YRDS-PLCUD-2650

• Овал лица
• Субментальная зона

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.

YRDS-PLCUD-2560
YRDS-PLCUD-2660
YRDS-PLCUD-2690

• Субментальная зона
• Плечи
• Живот
• Внутренняя поверхность бедра

• 0,3-0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 1 0 -2 0  шт.
• 20-30 шт.
• 20-30 шт.
• 40-50 шт.

4

Нити из поликапролактона, с 
односторонними 
двунаправленными насечками 
Cog, тип DSP, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

YRDSP-PLCUD-2538
YRDSP-PLCUD-2560

• Овал лица
• Субментальная зона

• 0,3-0,5 см
• 0,3-0,5 см

• 4 шт.
• 4 шт.
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5

Нити из поликапролактона, с 3D 
360° двунаправленными 
насечками Cog, тип FE, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

yRFE-PLCUD-19100
V'RFE-PLCUD-2190
yRFE-PLCUD-2390

• Скуло-щечная зона
• Овал лица
• Субментальная зона

• 0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 4-12 шт..
• 4-8 шт.
• 4-8 шт.

6
Нити из поликапролактона, 
линейные, тип Normal, на W- 
канюлях

yRN-PLCUD-3025-W
yRN-PLCUD-3038-W

• Лоб
• Вокруг глаз
• Шея

• 0,3-0,5 см
• 0,3 см
• 0,3 см

• 10-20ШТ.
• 1 0 -2 0  шт.
• 1 0 -2 0  шт.

7

Нити из поликапролактона, с 3D 
360° однонаправленными 
насечками (For nose I (FA type)), 
тип FA, на L-канюлях

YRFA-PLCUD-2160-L • Спинка носа • 0,3 см • 4-8 шт.

8

Нити из поликапролактона, с 3D 
360° двунаправленными 
насечками (3D Cog (FE type)), 
тип FE, на L-канюлях

YRFE-PLCUD-19100-L
YRFE-PLCUD-2190-L
YRFE-PLCUD-2390-L

• Брови
• Скуло-щечная зона
• Овал лица

• 0,3 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 4 шт.
• 4-8 шт.
• 4-8 шт.

9

Нити из поликапролактона, с 3D 
360° двунаправленными 
насечками (For nose И (FG type)), 
тип FG, на L-канюлях

YRFG-PLCUD-1938-L
YRFG-PLCUD-1950-L • Кончик носа • 0,3 см • 4 шт.

10

Нити из поликапролактона, с 
формовочными насечками с 
обеих сторон (Molding Cog (SC 
type)), тип SC, на L-канюлях

YRSC-PLCUD-18100-L
YRSC-PLCUD-19100-L

• Овал лица
• Субментальная зона

• 0,5 см
• 0,5 см

• 4-8 шт. .
• 4-8 шт.

11

Нити из поликапролактона, с 3D 
360° двунаправленными 
насечками Cog, тип FE, на двух 
атравматических иглах- 
пооводниках

YRDN-FE-BL-PLCUD-01
YRDN-FE-BL-PLCUD-02

• Брови
• Скуло-щечная зона
• Овал лица

• 0,3 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 2  шт.
• 2  шт.
• 2  шт.

12

Нити из поликапролактона, с 
формовочными насечками с 
обеих сторон, тип SC, на двух 
атравматических иглах- 
проводниках

YRDN-SC-BL-PLCUD-01 
YRDN-SC-BL-PLCUD-02

• Скуло-щечная зона
• Субментальная зона
• Грудь
• Живот

• 0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см
• 0,5 см

• 2  шт.
• 2  шт.
• 2-4 шт.
• 2-4 шт.

4  АНАЛИЗ РИСКОВ
Анализ рисков проведен в соответствии со стандартом ISO 14971:2012.
Подробная информация представлена в документации по управлению рисками (Файл 
менеджмента риска).
Управление рисками осуществляется в отношении побочных эффектов или клинических 
рисков, которые могут возникнуть при обычном использовании данной продукции. Также 
проверяется, что польза от использования продуктов превышает остаточные риски. Анализ 
управления рисками подтвердил безопасность продукции.
Безопасность нашей продукции была подтверждена путем контроля клинических рисков, 
проанализированных с помощью процедур управления рисками.
Выявленные риски позволили снизить риск до приемлемых значений. Риски, связанные со 
всеми выявленными факторами риска, контролируются надлежащим образом. Дополнительных 
факторов риска, кроме выявленных в настоящее время, не выявлено. При выявлении 
дополнительных факторов риска после производства и продажи будет проведен 
дополнительный анализ рисков.
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5 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

5.1 С о с т а в  м ед и ц и н с к о го  и зд е л и я

Медицинское изделие «Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, стерильные, для тредлифтинга тканей лица и тела на иглах- 
носителях или канюлях» состоит из иглы-носителя/канюли, защитного колпачка иглы/канюли, держателя иглы/канюли, губки и нити из 
полидиоксанона или сополимера L-лактида с е-капролактоном (поли(Т-лактид-ко-£-капролактон) и стерилизуется газом -  оксидом этилена 
(ЕО). Изделие предназначено для введения рассасывающейся нити в кожу человека с помощью иглы/канюли.

t
ф

t
@

№
Н а и м е н о в а н и е

д е т а л и
О п и с а н и е

Р ассасы в аю щ ая ся
нить

Н и ть  и з п о л и д и о к с а н о н а / 
п о л и к а п р о л а к т о н а  д л я  введ ен и я  в тк ан ь

2 С п о н ж Д л я  ф и к сац и и  и гл ы -н о си тел я /к ан ю л и  и  нити

3
И гл а-
н о си тсл ь /к ан ю л я

Т р у б к а  и гл ы -п р о в о д н и к а /к ан ю л и  д л я  введ ен и я  
р ас с а с ы в а ю щ е й с я  нити  в тк ан ь

4
В ту л к а  (О сн о в ан и е
(д ер ж ател ь )
и гл ы /к а н ю л и )

Д л я  у д ер ж и в ан и я  и в вед ен и я  и глы - 
п р о в о д н и к а /к а н ю л и  п р и  м ед и ц и н ск о й  
м ан и п у л я ц и и

5 З ащ и тн ы й  ко л п ач о к
З ащ и тн ы й  к о р п у с  д л я  со х р ан ен и я  о стр и я  тр у б к и  
и гл ы -н о си тел я /к ан ю л и  и нити

“ I №
Н а и м е н о в а н и е

д е т а л и
О п и с а н и е

1
Р ассасы в аю щ ая ся
нить

Н и ть  и з п о л и д и о к с а н о н а / 
п о л и к а п р о л а к то н а  д л я  в вед ен и я  в ткань

2
П о л и м ер н ы е
п р ям о у го л ьн и к и

Д л я  ф и к сац и и  а т р а в м а т и ч е с к и х  и гл -п р о в о д н и к о в  и 
н ити  в к о р о б к е

3
А тр ав м ати ч еск и е
и гл ы -п р о в о д н и к и

А тр ав м ати ч еск и е  и гл ы  для  в вед ен и я  
р а с сасы в аю щ ей ся  н ити  в тк ан ь
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5.2 Т е х н и ч е с к и е  х а р а к те р и с ти к и  н итей

Иглы и канюли изготовлены из коррозионностойкого материала. Внешняя поверхность трубки должна быть гладкой и не иметь дефектов и деформаций.

Общие параметры нитей;

Диаметр, мм Условный 
по USP

Метрический
размер

Ус:ювный Лг по каталогу производителя Разрывная нагрузка, 
не менее, Н

Прочность крепления в игле 
(усилие отрыва), не менее, ННити из

полилиоксанона
Н и1и из

иоликапполактона
0,600-0,699 3 ^ 6 2 5 63,5 18,0
0.500-0,599 2 5 1 4 50,8 18,0
0,400-0,499 4 1-0 3.5 39,0 15,0
0.350-0,399 0 3,5 2 -0 3 26,8 11,0

0,300-0,349 2 -0 3 3-0 2 2 1 ,0 9,0
0,150-0,199 4-0 1,5 5-0 6 .8 2,3
0,100-0,149 5-0 1 6 -0 0.7 2,5 1,7
0,050-0,069 7-0 0.5 7-0 0.5 0,7 0,50

Технические характеристики;

№ Тип Модель

Р азм ер  иглы/канюли Размер> нити
Цвет нитиКалибр, G / 

Диаметр (В), 
мм

Длина (А), 
мм

Условный № 
по каталогу 

производителя

Диаметр,
мм

Длина 
(не менее 
985^1. мм

Условный
№

по USP

Метриче
ский

размер

I .  Н и т и  и з  п о л и д и о к с а н о н а

1
Нити из полидиоксанона, линейные 
(MONO), тип Normal, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

YRN31-00 310(0,254-0,266) 13 (+I/-2) 7-0 0,050-0,069 10 7-0 0,5 фиолетовая

2
Нити из полидиоксанона, линейные 
(MONO), тип Normal, на W-канюлях YRN30-01-W 30G (0Д98-0,320) 25 (+1,5/-2,5) 6 -0 0,100-0,149 30 5-0 1 фиолетовая

3
Нити из полидиоксанона, скрученные 
(SCREW), тип Normal Spiral, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

YRS26-02 26G (0,440-0,470) 50(+1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 80 4-0 1,5 фиолетовая

YRS26-05 26G (0,440-0,470) 90 (+1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 160 4-0 1,5 фиолетовая

YRS27-01 27G (0,400-0,420) 38(+1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 60 4-0 1,5 фиолетовая

4

Нити из полидиоксанона, с 
односторонними однонаправленными 
насечками увеличенного количества 
DOUBLE COG, тип ВС, на L-канюлях

YRPN23-28-L 230(0,600-0,673) 60 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая

YRPN23-30-L 23G (0,600-0,673) 90(+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 160 2 -0 3 фиолетовая

5

Нити из полидиоксанона, с 
односторонними разнонаправленными 
насечками COG 1R, тип СА, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

YRPN23-38 23G (0,600-0,673) 60 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая
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6

Нити из полидиоксанона, с 
односторонними разнонаправленными 
насечками COG 1R, тип СА, на L- 
канюлях

YRPN19-48-L 190(1,020-1,100) 100 (+1,5/-2,5) 1-0 0,400-0,499 170 1 4 фиолетовая

YRPN21-40-L 210(0,800-0,830) 90(+1,5/-2,5) 2 -0 0,350-0,399 160 0 3,5 фиолетовая
YRPN23-38-L 23G (0,600-0,673) 60 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая

YRPN23-40-L 23G (0,600-0,673) 90 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 160 2 -0 3 фиолетовая

7

Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
насечками COG 2R, тип FC, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

YRPN21-70 210(0,800-0,830) 90(+1,5/-2,5) 2 -0 0,350-0,399 160 0 3,5 фиолетовая

YRPN23-68 23G (0,600-0,673) 60(+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая

8

Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
насечками COG 2R, тип FC, на L- 
канюлях

YRPN19-84-L 190(1,020-1,100) 100 (+1,5/-2,5) 1-0 0,400-0,499 170 1 4 фиолетовая

YRPN21-70-L 210(0,800-0,830) 90 (+1,5/-2,5) 2 -0 0,350-0,399 160 0 3,5 фиолетовая

YRPN23-68-L 23G (0,600-0,673) 60 (-И,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая

YRPN23-70-L 23G (0,600-0,673) 90 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 160 2 -0 3 фиолетовая

9

Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками COG 
3D, тип FE, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRPN23-78 23G (0,600-0,673) 60 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая

10
Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками COG 
3D, тип FE, на L-канюлях

YRPN19-96-L 190(1,020-1,100) 100 (+1,5/-2,5) 1-0 0,400-0,499 170 1 4 фиолетовая

YRPN21-80-L 210(0,800-0,830) 90(+1,5/-2,5) 2 -0 0,350-0,399 160 0 3.5 фиолетовая

YRPN23-78-L 23G (0,600-Ю,673) 60 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 100 2 -0 3 фиолетовая

YRPN23-80-L 23G (0,600-0,673) 90 (+1,5/-2,5) 3-0 0,300-0,349 160 2 -0 3 фиолетовая

И

Нити из полидиоксанона, скрученные 
(Cogging Screw), с
разнонаправленными насечками, тип 
DSP, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRPN25-111 25G (0,500-0,530) 38(+1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 136 4-0 1,5 фиолетовая

YRPN25-113 25G (0,500-0,530) 60(+1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 185 4-0 1,5 фиолетовая

12
Нити из полидиоксанона, линейные, 
тип Multi fill, на L-канюлях

YRMF23-01-L 23G (0,600-0,673) 38(+1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 50 4-0 1,5 фиолетовая

YRMF23-03-L 23G (0,600-0,673) 60(-н1,5/-2,5) 5-0 0,150-0,199 90 4-0 1,5 фиолетовая

13
Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними однонаправленными 
насечками, тип FA, на L-канюлях

YRPN21-58-L 210(0,800-0,830) 60 (+1,5/-2,5) 1-0 0,400-0,499 80 4 фиолетовая

14
Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками, тип 
FG, на L-канюлях

YRPN19-103-L 190(1,020-1,100) 38(+1,5/-2,5) 2 0,600-0,699 50 3-4 6 фиолетовая

YRPN19-104-L 190(1,020-1,100) 50(+1,5/-2,5) 2 0,600-0,699 50 3-4 6 фиолетовая

15
Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
шипами, тип SC, на L-канюлях

YRPN18-126-L 180(1,200-1,290) 100(-И,5/-2,5) 2 0,600-0,699 185 3-4 6 фиолетовая

YRPN19-126-L 190(1,020-1,100) 100 (+1,5/-2,5) 0,500-0,599 185 2 5 фиолетовая

16
Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
шипами, тип SZ, на L-канюлях

YRPN18-138-L 180(1,200-1,290) 100(+1,5/-2,5) 2 0,600-0,699 185 3-4 6 фиолетовая

YRPN19-I36-L 190(1,020-1,100) 70(-И,5/-2,5) 0,500-0,599 164 2 5 фиолетовая
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YRPN19-138-L 19G (1,020-1,100) 100(+1,5/-2,5) 1 0,500-0,599 185 2 5 фиолетовая

17

Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
насечками COG 2R, тип FC, на дв)ос 
атравматических иглах-проводниках

YRDN-FC-BL-01

1 ,00 И0(+1,5/-2,5)

1-0 0,400-0,499

300

I 4

фиолетовая

YRDN-FC-BL-02 420 фиолетовая

18

Нити из полидиоксанона, с круговыми 
разнонаправленными насечками COG 
3D, тип FE, на двух атравматических 
иглах-проводниках

YRDN-FE-BL-01 300 фиолетовая

YRDN-FE-BL-02 420 фиолетовая

19

Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
шипами, тип SZ, на двух 
атравматических иглах-проводниках

YRDN-SZ-BL-0I

2 0,600-0,699

300

3-4 6

фиолетовая

YRDN-SZ-BL-02 406 фиолетовая

2 0

Нити из полидиоксанона, с 
двусторонними разнонаправленными 
шипами, тип SC, на двух 
атравматических иглах-проводниках

YRDN-SC-BL-01 300 фиолетовая

YRDN-SC-BL-02 420 фиолетовая

//. Н и т и  и з  п о л и к а п р о л а м п о н а

I
Нити из поликапролактона, линейные, 
тип Normal, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRN-PLCUD-2638

26G (0,440-0,470)

38(+1,5/-2,5)

0,150-0,199

60

4-0 1,5

бесцветная
YRN-PLCUD-2650 50(+1,5/-2,5) 80 бесцветная
YRN-PLCUD-2660 60 (+1,5/-2,5) 100 бесцветная
YRN-PLCUD-2690 90 (+1.5/-2,5) 160 бесцветная
YRN-PLCUD-2738

27G (0,400-0,420)

38(+1,5/-2,5) 60 бесцветная
YRN-PLCUD-2750 50(+1,5/-2.5) 80 бесцветная
YRN-PLCUD-2760 60(-И,5/-2.5) 100 бесцветная
YRN-PLCUD-2790 90 (+1,5/-2,5) 160 бесцветная
YRN-PLCUD-2925

29G (0,324-0,351)

25 (+1.5/-2,5)

0,7 0,100-0,149

30

5-0

бесцветная
YRN-PLCUD-2938 38(+1,5/-2.5) 60 бесцветная
YRN-PLCUD-2950 50 (+1.5/-2.5) 80 бесцветная
YRN-PLCUD-2960 60 (+1.5/-2.5) 100 бесцветная
YRN-PLCUD-3025 30G (0,298-0,320) 25(+1,5/-2,5) 30 бесцветная
YRN-PLCUD-3038 38(+1,5/-2,5) *60 бесцветная

2
Нити из поликапролактона, 
скрученные, тип Normal Spiral, на 
иглах-проводниках типа инъекционных

YRS-PLCUD-2638
26G (0,440-0,470)

38(+1,5/-2,5)

1 0,150-0,199

60

4-0 1,5

бесцветная
YRS-PLCUD-2650 50(+1,5/-2,5) 80 бесцветная
YRS-PLCUD-2660 60 (+1,57-2,5) 100 бесцветная
YRS-PLCUD-2738

27G (0,400-0,420)

38 (+1,57-2,5) 60 бесцветная
YRS-PLCUD-2750 50 (+1,57-2,5) 80 бесцветная
YRS-PLCUD-2760 60(+1,57-2,5) 100 бесцветная
YRS-PLCUD-2790 90 (+1.57-2,5) 160 бесцветная
YRS-PLCUD-2938

29G (0,324-0,351)
38 (+1,57-2,5)

0,7 0,100-0,149

60

5-0 1

бесцветная
YRS-PLCUD-2950 50 (+1,57-2,5) 80 бесцветная
YRS-PLCUD-2960 60 (+1,57-2,5) 100 бесцветная
YRS-PLCUD-3038 30G (0,298-0,320) 38 (+1,57-2,5) 60 бесцветная
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3
Нкти из поликапролактона, 
скрученные, тип Duo Normal Spiral, на 
иглах-проводниках типа инъекционных

YRDS-PLCUD-2538
25G (0,500-0,530)

38(+1,5/-2,5) 60 бесцветная
YRDS-PLCUD-2550 50(+1,5/-2,5) 80 бесцветная
YRDS-PLCUD-2560 60 (+1,5/-2,5) 100 бесцветная
YRDS-PLCUD-2638

26G (0,440-0,470)

38(+1.5/-2,5)

0,5 0,050-0,069

60

7-0 0,5

бесцветная
YRDS-PLCUD-2650 50(-И.5/-2,5) 80 бесцветная
YRDS-PLCUD-2660 60 (+1,5/-2,5) 100 бесцветная
YRDS-PLCUD-2690 90 (+1,5/-2,5) 160 бесцветная

4

Нити из поликапролактона, с 
односторонними двунаправленными 
насечками Cog, тип DSP, на иглах- 
проводниках типа инъекционных

YRDSP-PLCUD-2538 25G (0,500-0,530) 38(+1,5/-2,5)
1 0,150-0,199

136
4-0 1,5

бесцветная

YRDSP-PLCUD-2560 25G (0,500-0,530) 60(+1,5/-2,5) 185 бесцветная

5

Нити из поликапролактона, с 3D 360° 
двунаправленными насечками Cog, тип 
FE, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

YRFE-PLCUD-19100 19G (1,020-1,100) 100 (+1,5/-2,5) 3,5 0,400-0,499 170 I 4 бесцветная

YRFE-PLCUD-2190 21G (0,800-0,830) 90 (+1,5/-2,5)
3 0,350-4),399 160

0 3,5 бесцветная

YRFE-PLCUD-2390 23G (0,60(W),673) 2 0,300-0,349 2 -0 3 бесцветная

6
Нити из поликапролактона, линейные, 
тип Normal, на W-канюлях

YRN-PLCUD-3025-W
30G (0,298-0,320)

25(+1,5/-2,5)
0,7 0,100-0,149

30
5-0 1

бесцветная

YRN-PLCUD-3038-W 38(+1,5/-2,5) 60 бесцветная

7
Нити из поликапролактона, с 3D 360° 
однонаправленными насечками (For 
nose I (FA type)), тип FA, на L-канюлях

YRFA-PLCUD-2160-L 21G (0,800-0,830) 60(+1,5/-2,5) 3,5 0,400-0,499 80 1 4 бесцветная

8
Нити из поликапролактона, с 3D 360° 
двунаправленными насечками (3D Cog 
(FE type)), тип FE, на L-канюлях

YRFE-PLCUD-19100-L 19G (1,020-1,100) 100 (+1,5/-2,5) 3.5 0,400-0,499 170 1 4 бесцветная
YRFE-PLCUD-2190-L 2 1G (0.800-0,830) 90(+1,5/-2,5) 3 0,350-0,399 160 0 3,5 бесцветная
YRFE-PLCUD-2390-L 23G (0,600-0,673) 2 0,300-0,349 2 -0 3 бесцветная

9
Нити из поликапролактона, с 3D 360° 
двунаправленными насечками (For nose 
II (FG type)), тип FG, на L-канюлях

YRFG-PLCUD-1938-L
19G (1,020-1,100)

38 (+1,57-2,5)
5 0,600-0,699 50 3-4 6

бесцветная

бесцветнаяYRFG-PLCUD-1950-L 50 (+1,57-2,5)

10

Нити из поликапролактона, с 
формовочными насечками с обеих 
сторон (Molding Cog (SC type)), тип SC, 
на L-канюлях

YRSC-PLCUD-I8100-L 18G (1,200-1,290)
100 (+1,57-2,5)

5 0,600-0,699
185

3-4 6 бесцветная

YRSC-PLCUD-19100-L 19G (1,020-1,100) 4 0,500-0,599 2 5 бесцветная

11

Нити из поликапролактона, с 3D 360° 
двунаправленными насечками Cog, тип 
FE, на двух атравматических иглах- 
проводниках

YRDN-FE-BL-PLCUD-01

1 ,00 110 (+1,57-2,5)

3,5 0,400-0,499
300

4
бесцветная

YRDN-FE-BL-PLCUD-02 420 бесцветная

12

Нити из поликапролактона, с 
формовочными насечками с обеих 
сторюн, тип SC, на двух 
атравматических иглах-проводниках

YRDN-SC-BL-PLCUD-01
5 0,600-0,699

300
3-4 6

бесцветная

YRDN-SC-BL-PLCUD-02 404 бесцветная
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> Типы используемых в медицинском изделии игл-носителей и канюль:
• иглы-проводники типа инъекционных,
• W-канюли,
• L-канюли,
• атравматические иглы-проводники.

Иглы и канюли изготовлены из коррозионностойкого материала. Внешняя поверхность трубки должна быть гладкой и не иметь дефектов 
и деформаций.

Общие параметры игл/канюль (кроме атравматических игл-проводников):

5.3 Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и гл -н о с и т е л е й  и к а н ю л ь

Калибр,
G Диаметр, мм

Метрнче
ский

размер,
мм

Длина, мм Цветовое
кодирование

18G 1,200-1,300 1 ,20 100(+1.5/-2,5 мм) Розовый
19G 1.030-1,100 1 ,10 38,50,70, 100 (+1.5/-2.5 мм) Кремовый
21G 0,800-0.830 0,80 60.90(+1,5/-2.5 мм) Зеленый
23G 0,600-0,673 0,60 38.60, 90 (+1,5/-2,5 мм) Синий
25G 0,500-0,530 0,50 38,50,60 (+1.5/-2.5 мм) Оранжевый
26G 0,440-0,470 0,45 38,50,60,90 (+1.5/-2.5 мм) Коричневый
27G 0,400-0,420 0,40 38,50,60, 90(+1,5/-2,5 мм) Светло-серый
29G 0,324-0,351 0,33 25,38,50, 60(+1,5/-2,5 мм) Красный
30G 0,298-0,320 0,30 25,38(+1,5/-2.5 мм) Желтый
31G 0,254~ОД66 0,25 13С+1/-2 мм) - (белый)

Радиус 
при'1уплення 
рабочей части 

иглы,
не более, мм

Шероховат 
ость, 

не более, 
мкм

Прочность 
соединения 

втулки н 
трубки 
иглы, 

не менее. Н

Угол
заточки

(±2»)

Сопротивление
изгибу

(максимальное 
отклонение), мм

Сопротивление
излому

иглы/канюли

69

44
34

0,03 0,32 11-11,30°

22

0,45

0,41
0,40
0,33
0,56
0,60
0,32
0,40
0,35

Трубки 
выдерживают 

нагрузку, 2 0  полных 
циклов в обоих 
направлениях с 
частотой 0,5 Гц.
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5.3.1 И гл а -п р о в о д н и к  ти п а  и н ъ е к ц и о н н о й  (с та н д а р тн а я )

J - - - - -

Характеристики стандартных игл-проводников, используемых в медицинском изделии:

Модель
Калибр 

(наружный 
диаметр) (В), G

Метрический 
размер, мм

Диаметр,
мм

Длина трубки 
иглы-проводника 

(Л), мм

Длина 
острия, мм 

(С)
Цветовое кодирование

I. Н и т и  и з  п о ли д и о к с а н о н а
YRN31-00 31G 0,25 0,254Ч),266 13 (+1/-2) 0,7-1,7 - (белый)
YRS26-02 26G 0,45 0,440-0,470 50 (+1,5/-2,5) 2,0-3,0 Коричневый
YRS26-05 26G 0,45 0,440-0,470 90 (+1.5/-2.5) 2.0-3.0 Коричневый
YRS27-01 27G 0,40 0,400-0,420 38(+1,5/-2.5) 1,5-2,5 Светло-серый
YRPN23-38 23G 0,60 0,600-0,673 60 (+1,5/-2,5) 2,5-3,5 Синий
YRPN21-70 21G 0,80 0,800-0,830 90 (+1,5/-2,5) 3,2-4,2 Зеленый
YRPN23-68 23G 0,60 0,600-0,673 60 (+1.5/-2,5) 2.5-3.5 Синий
YRPN23-78 23G 0,60 0,600-0,673 60 (+1.5/-2,5) 2,5-3,5 Синий
YRPN25-111 25G 0,50 0,500-0,530 38 (+1.5/-2.5) 2.0-3.0 Оранжевый
YRPN25-I13 25G 0,50 0,500-0,530 60 (+1,5/-2.5) 2,0-3,0 Оранжевый

II . Н и т и  и з  п о л и к а п р о л а к т о н а
YRN-PLCUD-2638 26G 0,45 0,440-0,470 38(+1,5/-2,5) 2.0-3.0 Коричневый
YRN-PLCUD-2650 26G 0,45 0,440-0,470 50(+1,5/-2,5) 2,0-3,0 Коричневый
YRN-PLCUD-2660 26G 0,45 0,440-0,470 60 (+1.5/-2.5) 2,0-3,0 Коричневый
YRN-PLCUD-2690 26G 0,45 0,440-0.470 90 (+1,5/-2,5) 2,0~3,0 Коричневый
YRN-PLCUD-2738 27G 0,40 0,400-0,420 38(+1,5/-2.5) 1,5-2,5 Светло-серый
YRN-PLCUD-2750 27G 0,40 0.400-0,420 50(+1,5/-2.5) 1,5-2,5 Светло-серый
YRN-PLCUD-2760 27G 0,40 0,400-0,420 60 ('+1.5/-2,5) 1,5-2,5 Светло-серый
YRN-PLCUD-2790 27G 0,40 0,400-0,420 90 (+1.5/-2,5) 1.5-2,5 Светло-серый
YRN-PLCUD-2925 29G 0,33 0,324-0,351 25(+1.5/-2,5) 1,0- 2 ,0 Красный
YRN-PLCUD-2938 29G 0,33 0,324-0,351 38 (+1,57-2,5) 1,0 - 2 ,0 Красный
YRN-PLCUD-2950 29G 0,33 0,324-0,351 50 (+1,57-2,5) 1,0 - 2 ,0 Красный
YRN-PLCUD-2960 29G 0,33 0,324-0,351 60 (+1.57-2,5) 1,0 - 2 ,0 Красный
YRN-PLCUD-3025 30G 0,30 0,298-0,320 25 (+1,57-2,5) К2-1.5 Желтый
YRN-PLCUD-3038 30G 0,30 0,298-0,320 38 (+1,57-2,5) 1Д~1,5 Желтый
YRS-PLCUD-2638 26G 0,45 0,440-0,470 38 (+1,57-2,5) 2.0-3.0 Коричневый
YRS-PLCUD-2650 26G 0,45 0,440-0,470 50 (+1,57-2,5) 2,0-3,0 Коричневый
YRS-PLCUD-2660 26G 0,45 0,440-0,470 60 (+1,57-2,5) 2,0-3,0 Коричневый
YRS-PLCUD-2738 27G 0,40 0,400-0,420 38 (+1,57-2,5) 1,5-2,5 Светло-серый
YRS-PLCUD-2750 27G 0,40 0,400-0.420 50 (+1,57-2.5) 1,5~2,5 Светло-серый
YRS-PLCUD-2760 27G 0,40 0,400-0,420 60 (+1,57-2,5) 1.5-2.5 Светло-серый
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YRS-PLCUD-2790 27G 0,40 0,400-0,420 90('+1,5/-2,5) 1.5-2,5 Светло-серый
YRS-PLCUD-2938 29G 0,33 0,324-0,351 38(+1.5/-2,5) 1,0 - 2 ,0 Красный
YRS-PLCUD-2950 29G 0,33 0,324-0,351 50 (+1,5/-2,5) 1.0 - 2 ,0 Красный
YRS-PLCUD-2960 29G 0,33 0,324-0,351 60 (+1.5/-2,5) 1,0 - 2 ,0 Красный
YRS-PLCUD-3038 30G 0,30 0,298-0,320 38(+1,5/-2,5) 1.2 - 1,5 Желтый
YRDS-PLCUD-2538 25G 0,50 0,500-0,530 38(+1.5/-2,5) 2,0-3,0 Оранжевый
YRDS-PLCUD-2550 25G 0,50 0,500-0,530 50 (+1,5/-2,5) 2,0~3,0 Оранжевый
YRDS-PLCUD-2560 25G 0,50 0,500-0,530 60 (+1,5/-2,5) 2,0~3,0 Оранжевый
YRDS-PLCUD-2638 26G 0,45 0.440-0.470 38(+1,5/-2.5) 2,0~3,0 Коричневый
YRDS-PLCUD-2650 26G 0,45 0,440-0,470 50 (+1,5/-2.5) 2,0-3,0 Коричневый
YRDS-PLCUD-2660 26G 0,45 0.440-0.470 60 (+1.5/-2.5) 2,0-3 ,0 Коричневый
YRDS-PLCUD-2690 26G 0,45 0,440-0,470 90 (+1,5/-2,5) 2,0-3,0 Коричневый
YRDSP-PLCUD-2538 25G 0.50 0,500-0,530 38(+1,5/-2,5) 2,0-3,0 Оранжевый
YRDSP-PLCUD-2560 25G 0,50 0,500-0,530 60 (+1,5/-2,5) 2.0-3.0 Оранжевый
YRFE-PLCUD-19100 19G 1 ,10 1.030-1,100 100 (+1,5/-2,51 3,7-4,7 Кремовый
YRFE-PLCUD-2190 21G 0,80 0,800-0,830 90 (+1.5/-2,51 3,2-4,2 Зеленый
YRFE-PLCUD-2390 23G 0,60 0,600-0,673 90('+1.5/-2,5) 2.5-3.5 Синий

5.3 .2  L-кан ю л я

1 Ш М

Характеристики канюль типа L, используемых в медицинском изделии:

Модель

Калибр 
(наружный 

диаметр) (В), 
G

Метрический 
размер, мм

Диаметр,
мм

Длина трубки 
канюли (А), мм

Цветовое
кодирование

Радиус 
скругления 

рабочей части 
канюли (R), мм

Расстояние от 
прорези до 

дистального 
конца (С), мм

Размер 
прорези 
трубки 
канюли 
(D), мм

/. Н и т и  из полидиоксанона
YRPN23-28-L 23G 0,60 0,600-0,673 60(+1,5/-2.5) Синий 0,30041,336 0,4±0.2 1,5±0Д
YRPN23-30-L 23G 0,60 0.600-0.673 90 (+1,5/-2,5) Синий 0,300-0.336 0,4i0.2 1,5±0Д
YRPN1948-L 19G 1,10 1.030-1.100 100(+1,5/-2.5) Кремовый 0,515-0.550 1,0±0 ,2 2,9±0Д
YRPN2140-L 21G 0,80 0,800-0,830 90 (+1,5/-2,5) Зеленый 0,400-0,415 0.5±0,2 2,7±0,2
YRPN23-38-L 23G 0,60 0,600-0,673 60 (+1.5/-2.5) Синий 0.300-0,336 0,4±0,2 1,5±0,2
YRPN2340-L 23G 0,60 0,600-0.673 90(+1,5/-2.5) Синий 0.30041.336 0,4±0,2 1,5±0,2
YRPN19-84-L 19G 1,10 1,030-1,100 100 (+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0 ,2 2,9±0Д
YRPN21-70-L 21G 0,80 0,800-0,830 90 (+1.5/-2.51 Зеленый 0,400-0,415 0,5±0,2 2,7±0,2
YRPN23-68-L 23G 0,60 0.600-0,673 60 (+1,5/-2,5) Синий 0.300-0,336 0,4±0,2 1.5±0,2
YRPN23-70-L 23G 0,60 0,600-0,673 90 (+1,5/-2.5) Синий 0,300-0,336 0,4±0,2 1,5±0,2
YRPN19-96-L 19G 1,10 1,030-1.100 100(+1,5/-2.5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0,2 2,9±0Д
YRPN21-80-L 21G 0,80 0,800-0.830 90 (+1.5/-2.5) Зеленый 0,400-0.415 0,5±0,2 2.7±0,2
YRPN23-78-L 23G 0,60 0,600-0,673 60(+1.5/-2.5) Синий 0.300-0.336 0.4±0,2 1.5±0,2
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YRPN23-80-L 23G 0.60 0,600-0.673 60 (+1,5/-2,5) Синий 0,300-0,336 0.4±02 l,5i0.2
YRMF23-01-L 23G 0,60 0,600-0.673 38(+1,5/-2.5) Синий 0,300-0,336 0,4±0,2 1.5±0,2
YRMF23-03-L 23G 0,60 0,600-0,673 60 (+1,5/-2,51 Синий 0,300-0,336 0.4±0,2 1,5±0,2
YRPN21-58-L 21G 0,80 0,800-0.830 60 (+1,5/-2,5) Зеленый 0,400-0,415 0.5±0,2 2,7±02
YRPN19-103-L 19G 1,10 1,030-1,100 38(+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0 ,2 2,9±0,2
YRPN19-104-L 19G 1,10 1,030-1,100 50 (+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0,550 1.0±0,2 2,9±0,2
YRPN18-126-L 18G 1,20 1,200-1,300 100(+1,5/-2.5) Розовый 0,600-0,650 1,0±0 Д 2.9±0,2
YRPN19-126-L 19G 1.10 1,030-1.100 100(+U/-2.5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0,2 2,9±0,2
YRPN18-138-L 18G 1,20 1,200-1,300 100(+1,5/-2,5) Розовый 0,600-0,650 1,0±0,2 2,9±0,2
YRPN19-136-L 19G 1,10 1,030-1,100 70 (+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0,550 !,0±0 ,2 2,9±0Д
YRPN19-138-L 19G 1,10 1,030-1,100 100 (+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0,550 1,0 ±0 .2 2,9±0,2

/Л Н и т и  и з  п оли ка п ролакт она
YRFA-PLCUD-2160-L 21G 0,80 0,800-ю,830 60 (+1,5/-2,5) Зеленый 0.400-0,415 0,5±0,2 2,7±0Д
YRFE-PLCUD-19100-L 19G 1,10 1,030-1.100 100(+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0.550 1.0 ±0 ,2 2.9±0,2
YRFE-PLCUD-2190-L 21G 0,80 0,800-0,830 90 (+1,5/-2,51 Зеленый 0,400-0,415 О,5±0,2 2.7±0,2
YRFE-PLCXFD-2390-L 23G 0,60 0,600-0,673 90 (+1,5/-2,5) Синий 0,300-0,336 0,4±0,2 1,5±0,2
YRFG-PLCUD-1938-L 19G 1,10 1,030-1,100 38f+l,5/-2.5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0 ,2 2,9±0а
YRFG-PLCUD-1950-L 19G 1,10 1.030-1,100 50(+1,5/-2,5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0 ,2 2,9±0.2
YRSC-PLCUD-18100-L 18G 1,20 1,200-1,300 100(+1,5/-2.5) Розовый 0,600-0.650 1,0±0 ,2 2,9±0,2
YRSC-PLCUD-19100-L 19G 1,10 1.030-1,100 100(+1,5/-2.5) Кремовый 0,515-0,550 1,0±0 ,2 2,9±0,2

5.3 .3  W -к ан ю л я

= д е с з ] 1

Характеристики канюль типа W, используемых в медицинском изделии

Модель
Калибр 

(наружный 
диаметр) (В), G

Метрический 
размер, мм Диаметр, мм Длина трубки 

канюли (А), мм
Цветовое

кодирование

Радиус скругления 
рабочей части канюли 

(R), мм

Расстояние от 
прорези до 

дистального конца 
(С), мм

Размер прорези 
трубки канюли (D), 

мм

I. Н ит и из полидиоксанона
YRN30-01-W 1 30G | 0,30 | 0.298-0.320 | 25(+1.5/-2,5) | Желтый | 0,149-0.160 | 0,7±0,05 | 0,7±0,05

//. Н ит и и з  поликапоолакт оиа
YRN-PLCUD-3025-W 30G 0,30 0,298-0,320 25(+1.5/-2.5) Желтый 0,149-0.160 0,7±0.05 0.7±0.05
YRN-PLCUD-3038-W 30G 0,30 0,298-0,320 38(+1,5/.2,5) Желтый 0.149-0,160 0.7±0,05 0,7±0.05
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5.3 .4  А т р а в м а т и ч е с к и е  и гл ы -п р о в о д н и к и  (д л я  н и те й  на  д в у х  и гл а х -н о с и т е л я х )

Наружный диаметр

Г
Длина

Характеристики прямых атравматических игл-проводников, применяемых в медицинском изделии:

Модель
Наружный 

диаметр (В), 
мм

Длина прямой 
иглы (А), мм

I. Н ит и из полидиоксанона
YRDN-FC-BL-01 1,00 110(+1.5/-2,5)
YRDN-FC-BL-02 1,00 110 (+1.5/-2.5)
YRDN-FE-BL-01 1.00 110(+1,5/-2,5)
YRDN-FE-BL-02 1,00 П0(+1.5/-2,5)
YRDN-SZ-BL-01 1.00 110(+1.5/-2.5)
YRDN-SZ-BL-02 1.00 110(+1,5/-2,5)
YRDN-SC-BL-01 1,00 110(+1,5/-2,5)
YRDN-SC-BL-02 1,00 110(+1.5/-2.5)

II. Н ит и  из паликаарояаюпона
YRDN-FE-BL-PLCUD-01 1,00 110(+1,5/-2,5)
YRDN-FE-BL-PLCUD-02 1.00 !10(+1.5/-2.5)
YRDN-SC-BL-PLCUD-01 1,00 110(+1,5/-2,5)
YRDN-SC-BL-PLCUD-02 1,00 110(+1.5/-2.5)

Твердость Шероховатость 
(не более)

Острота 
колющей части 

иглы
Форма острия 

иглы

Классификация атравматических игл в 
соответствии с 
ГОСТ 26641-85

HV 4900-6475 Н/мм̂

- на стержне и острие -  
Ra 0,32 мкм;

- в зоне крепления 
шовной нити -  Rz 20

Острота
колющей части 
иглы не должна 
превышать 0,025 
мм.

0

1.1 В зависимости от степени изгиба:
- прямые иглы;

1.2 В зависимости от формы поперечного 
сечения острия:
- иглы с круглым поперечным сечением;

1.3 В зависимости от способа сборки 
изделия:
- двухигольные;

1.4 В зависимости от применяемой шовной 
нити:
- иглы с рассасывающейся шовной нитью.

Колющая часть иглы не должна иметь заусенцев и деформаций.
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5.3.5 С тр у к ту р а  и вн еш н и й  в и д  нитей

5.3.5.1 Н ити и з  п о л и д и о к с а н о н а

I. Тип Normal, линейные нити (MONO):

1. Нити из полидиоксанона, линейные (MONO), тип Normal, на иглах-проводниках типа инъекционных
2. Нити из полидиоксанона, линейные (MONO), тип Normal, на W-канюлях

П о л и д и о к с а н о н о ва я  нит ь, с ло ж е н н а я  п о п о ла м

С

II. Тип Normal Spiral, скрученные нити (SCREW):

3. Нити из полидиоксанона, скрученные (SCREW), тип Normal Spiral, на иглах-проводниках типа 
инъекционных

П о л и д и о к с а н о н о в а я  нит ь, н а м о т а н н а я  в о к р у г  с т е р и ль н о й  иглы

III. Тип ВС. нити с  ОДНОСТОРОННИМИ однонаправленными насечками увеличенного количества DOUBLE COG;
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4. Нити из полидиоксанона, с односторонними однонаправленными насечками увеличенного количества DOUBLE COG, тип 
ВС, на L-канюлях

П о л и д и о к с а и о н о в а я  н и т ь  с  о д н о с т о р о н н и м и  о д н о н а п р а вл ен н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  в  ш вах, 
т р е б у ю щ и х  ф и к са ц и и  т к а н е й  с ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н е й  и  н е с к о л ь к о  б о ле е  п р о чн ы х , чем

о б ы ч н ы е  нит и.

Г
Расстояние 
до насечек

(Ь)
Дтнна \'частка с однонаправленными насечка^тн

|с)

1

Z
1 ч

Расстояние 
 ̂посте насечек

(d)
44

Р=1,8 ( t  0,1 wm)

К
Lc=1,3 ± 0,1 мм 

Обшая длина

(а)

Условный 
№ по USP

Метрический
размер,

мм

^’сювный X t 
но каталогу 

пронзволилеля

Внешний 
диаметр нити, 

мм

Внешний диаметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Длина нити 
(не менее 
98%), мм

(а)

Расстояние до 
насечек, мм

(Ь)

Длина участка с 
однонаправленными 

насечками, мм 
(с)

Расстояние иосле
насечек, мм

(d)

Длина 
насечки, мм 

(± 0,1 мм) 
(U)

Угол
насечки

(±3°)

2-0 3 3-0 0,300-0,349 0,165-ОД23 100 0 100 0 1,3 330
160 0 160 0
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5. Нити из полидиоксанона, с односторонними разнонаправленными насечками COG 1R, тип СА, на иглах-проводниках 
типа инъекционных

6. Нити из полидиоксанона, с односторонними разнонаправленными насечками COG 1R, тип С А, на L-канюлях

IV . Т и п  С А . н и ти  с О Д Н О С ТО РО Н Н И М И  разнонаправленны ми насечками C O G  1R;

П о л и д и о к с а н о н о в а я  н и т ь  с  о д н о с т о р о н н и м и  д ву н а п р а в ле н н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  
и с п о ль зу е т с я  в  ш вах, т р е б у ю щ и х  ф и к са ц и и  т к а н ей  с  ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  

т к а н е й  и н е с к о л ь к о  б о лее  прочны х, чем  о б ы ч н ы е  нит и.

и
S

Расстолние
Дтина \'частка с 
вапраБленнымя Длина л'частса с надравленными

^
(Ь)

----------------------
(с)

^3--------------- С
(di

3----------------------------------------- ^
(е)

Lc=1,3 ± 0.1 мм 
Общая длина

Р=1Д(± 0.1«м)

(а)
У

Условный 
№ по USP

Метрический 
размер, мм

Условный 
ли каталшу 

нронз&одителя

Внешний 
диаметр нити, 

мм

Внешний 
диаметр нити 

после
формирования 

насечек, мм

Длина нити 
[не менее 98%), 

мм
(а)

Расс1Х)яние 
до насечек, 

мм
(Ь)

Длина участка с 
направленными 

вперед насечками, 
мм 
(с)

Длина участка с 
направленными 
назад насечками, 

мм
(d)

Расстояние 
после насечек, 

мм
(е)

Длина
насечки,

мм
(± 0,1 мм) 

Ос)

Угол
насечки

(±3»)

1 4 1-0 0,400-0,499 0,264-43,329 170 10 45 55 60

1,3 33'
0 3,5 2-0 0,350-0,399 0Д24-О,263 160 10 40 50 60

2-0 3 3-0 0,300-43,349 0,165-0,223
100 10 25 35 30

160 10 40 50 60
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V . Т и п  FC. н и ти  с Д В У С ТО РО Н Н И М И  разнонаправленны ми насечками C O G  2R:

7. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными насечками COG 2R, тип FC, на иглах-проводниках 
типа инъекционных

8. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными насечками COG 2R, тип FC, на L-канюлях
17. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными насечками COG 2R, тип FC, на двух атравматических 

иглах-проводниках

П о л и д и о к с а и о н о в а я  ни т ь  с  д в у с т о р о н н и м и  д в у н а п р а в ле н н ы м и  на сечка м и . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  в  
ш вах, т р е б у ю щ и х  ф и к са ц и и  т к а н е й  с  ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н ей  и н е с к о л ь к о  б о лее

п р о чн ы х , чем  о б ы ч н ы е  нит и.

Расстояние
Д.игаа участка с 

направленными вперед Д.пша >'часгка с направленными
до яасочек ^ насечками _  ̂ катал насечкамп _ _ Расстояняе после насечек

"  (bi ^ (с)

y f  I-  •

(d)

• - у .  у .

£«)

Р=1.8 (±0.1  мм) Lc=1.3±0.1 мм

Нз-
Обшая д.111на 

(3)

Ч  Ч ' Ч  Ч ' У  у

Условный 
№ по USP

Метрический 
размер, мм

Условный № 
110 кат алогу

Ир<1ИЗВОДИ1СЛЯ

Внешний 
диаметр нити, 

мм

Внешний 
диаметр нити 

после
формирования 

насечек, мм

Длина нити 
[не менее 98%), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Длина участка с 
направленными 

вперед насечками, 
мм
(с)

Длина участка с 
направленными 
назад насечками, 

мм
(d)

Расстояние 
после насечек, 

мм
(е)

Длина
насечки,

мм
(± 0,1 мм) 

(Lc)

Угол
насечки

(±3°)

1 4 1-0 0,400-43,499
0,264-0,329 170 15 45 55 55

1,3 33°
0,294-0,370

300 50 90 90 70

420 50 150 150 70

0 3,5 2 -0 0,350-0,399 0,224-0,263 160 15 40 50 55

2 -0 3 3-0 0,300-0,349 0,165-0,223
100 15 25 35 25

160 15 40 50 55
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9. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками COG 3D, тип FE, на иглах-проводниках типа 
инъекционных,

10. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками COG 3D, тип FE, на L-канюлях
18. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками COG 3D, тип FE, на двух атравматических 

иглах-проводниках

V I. Т и п  FE. н и ти  с КРУГОВЫМИ разнонаправленны ми насечками C O G  3D;

П о л и д и о к с а н о н о в а я  н и т ь  с  3 D  3 6 0 °  д в у н а п р а в ле н н ы м и  н а сеч к а м и . Э т о т  т и п  и сп о льзует ся  в  
м ес т а х , т р е б у ю щ и х  ф и к с а ц и и  т к а н е й  с  ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н е й  и н е с к о л ь к о  более

п р о чн ы х , чем  о б ы ч н ы е  нит и.

Расстояние до Диша участка с направлекяыып вперед 
насечкааш

(Ь, (с)
СЖ)—

•г;'

33"± 3»

ж .

Дшна участка с налравленнымл назад Расстояяпе после 
насечками ^ насечек

= 1 ,8 (± 0 ,1  мм)

-СЖг (е>

Lc=1.3±0.1 мм

------ =̂5----
Общая ашна

Л
(а)

У словны й 
№  по USP

М етрический 
размер, мм

У словны й Л’* 
по каталогу  

11р01ИВ0Лнте.'1Я

Внешний 
диаметр нити, 

мм

Внеш ний 
диаметр нити 

после
ф ормирования 

насечек, мм

Д лина нити 
[не менее 98%), 

мм 
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм
(Ь)

Д лина участка с 
направленны м и 

вперед насечками, 
мм
(с)

Д лина участка с 
направленны ми 

назад насечками, 
мм 
(d)

Расстояние 
после насечек, 

мм
(е)

Длина
насечки,

мм
(± 0,1 мм) 

(Lc)

Угол
насечки

(±3°)

4 1-0 0 ,40041 ,499

0 ,2 6 4 -0 ,3 2 9 170 15 45 55 55

1,3 33“

0 ,2 9 4 -0 ,3 7 0
300 50 90 90 70

420 50 150 150 70

0 3,5 2-0 0 ,3 5 0 -0 ,3 9 9 0 ,2 2 4 -0 ,2 6 3 160 15 40 50 55

2-0 3 3-0 0 ,3 0 0 -0 ,3 4 9 0 ,1 6 5 -0 ,2 2 3
100 15 25 35 25

160 15 40 50 55
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11. Нити из полидиоксанона, скрученные (Cogging Screw), с разнонаправленными насечками, тип DSP, на иглах-проводниках типа

V I I .  Т и п  DSP, н и ти  скрученны е (Cogging ScrewV с разнонаправленны ми насечками:

инъекционных

П о л и д и о к с а н о п о в а я  н и т ь  с  о д н о с т о р о н н и м и  д в у н а п р а в л е н н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  
и с п о ль зу е т с я  в  м ес т а х , т р е б у ю щ и х  ф и к с а ц и и  т к а н е й  с  ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н е й  и

н е с к о л ь к о  б о ле е  п р о чн ы х , чем  о б ы ч н ы е  нит и.

Расстояние до
Дтнна участка с Длина участка с

направленными ыатад Д.'шна \'частка с направленными вперед нaпpaвлeнны^ш натал Расстояние

У словный 
№  по USP

М етрический 
разм ер, мм

У словный JV® 
по каталогу 

произволителя

Внеш ний 
диам етр нити, 

мм

Внешний 
диаметр нити 

после
формирования 

насечек, мм

Длина нити 
[не менее 98%). 

мм
(я)

Расстояние 
до насечек, 

мм
(Ь)

Д лина у частка с 
направленны м и 
назад насечками, 

мм 
(с)

Д лина участка с 
направленны ми 

вперед насечками, 
мм 
fd)

Д лина у частка с 
направленны м и 
вазад насечками, 

мм
(е)

Расстояние
после

насечек,
мм
(0

Д лина
насечки,

мм
(± 0,1 мм) 

(Lc)

Угол
насечки

(±3°)

4-0 1,5 5-0 0,150-0,199 0,099-4),131
136 15 35 20 15 51

1,3 3JO
185 15 55 35 20 60
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VIII. Тип Multi fill, нити линейные:

12. Нити из полидиоксанона, линейные, тип Multi fill, на L-канюлях

IX.

Н е с к о л ь к о  п о ли д и о к с а и о н о в ы х  нит ей, п р о д е т ы х  ч ер ез  с ф о р м и р о ва н н ую  и з  д в у х  п о ли д и о к с а н о н о в ы х
н и т ей  пет лю , в с т а в л е н н у ю  в  с т е р и ль н у ю  L -каню лю .

Тип FA. нити с ДВУСТОРОННИМИ однонаправленными насечками;

13. Нити из полидиоксанона, с двусторонними однонаправленными насечками, тип FA, на L-канюлях

П о л и д и о к с а н о н о ва я  н и т ь  с  д в у с т о р о н н и м и  о д н о н а п р а вл ен н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  
и с п о л ь зу е т с я  в  м ес т а х , т р е б у ю щ и х  си ль н о й  ф и к са ц и и  и з-за  с и ль н о го  п о в р е ж д е н и я  к о ж н о й  т к а н и

и ли  в ы с о к о й  п ла с т и ч н о с т и  т каней .

Длина участка с направленными вперед
гасстохнне до насечек

К ----------------------------------------------- Й
(Ь) ^ (с)

---------- [5

У?

Расстояние после насечек ^q-----------------------------
(d)

Lc = 1,3±0.1 мм Р = 1 ,8 ( ± 0 ,1 м м )

i .
Общая хлпва

(а)
Ч  Ч  Ч .

У

У словны й 
Ks по USP

М етрический 
размер, мм

Ус.ЮВМЫЙ ->8 
по каталогу 

произво.'1и1 еля

Внешний 
диам етр нити, 

мм

Внеш ний 
диаметр нити 

после
ф ормирования 

насечек, мм

Длина нити 
[не менее 98% ), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм
(Ь)

Д лина участка с 
однонаправленными 

насечками, 
мм 
(с)

Расстояние
после

насечек,
мм

(d)

Длина
насечки,

мм
(± 0,1 мм) 

(Lc)

Угол
насечки

(±3°)

4 1-0 0,400-0,499 0,264-0,329 80 0 40 40 1,3 33°
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14. Нити из полидиоксанона, с круговыми разнонаправленными насечками, тип FG, на L-канюлях

X. Т и п  FG . н и ти  с К Р У Г О В Ы М И  разнонаправленны ми насечками:

П о л и д и о к с а н о н о в а я  н и т ь  с  3 D  3 6 0 °  д ву н а п р а в ле н н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  в  
м ес т а х , т р е б у ю щ и х  ф и к с а ц и и  т к а н е й  с  ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н е й  и н е с к о л ь к о  более

прочны х, чем  о б ы ч н ы е  нит и.

Расстояние до Длпна участка с направленньп,1н  вперед Д-шна участка с направленными натал Расстояние после

Условный 
№ п о  USP

М етрический 
разм ер, мм

УС.10ВНЫН №
1ш каталогу 

производителя

Внеш ний 
диам етр нити, 

мм

Внешний 
диаметр низн 

после
формирования 

насечек, мм

Д лина нити 
[не менее 98%). 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Д лина участка с 
направленны м и 

вперед насечками, 
мм 
(с)

Д лина участка с 
направленны ми 
назад насечками, 

мм
(d)

Расстояние
после

насечек,
мм
(е)

Д лина
насечки,

мм
(4: 0,1 мм)

(Ьс)

Угол
насечки

(±3°)

3-4 6 2 0,6004),699 0,3764),402 50 0 25 25 0 1,3 33®
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15. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SC, на L-канюлях
20. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SC, на двух атравматических иглах- 

проводниках
. . .

X L  Т и п  SC. н и ти  с ДВУСТОРОННИМИ разнонаправленны ми ш ипам и:

П о л и д и о к с а н о и о в а я  н ит ь с  ф о р м о во ч н ы м и  н а с е ч к а м и  с  о б е и х  ст орон . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  д ля  б о ль ш и х  и 
ш и р о к и х  п о  п ло щ а д и  ед а в ле н и й  п о сле  т р а в м а т и ч е ск о й  х и р ур ги и , к о гд а  т р еб ует ся  с и ль н о е  р а с т я ги в а ю щ е е

у с и л и е  д ля  во сст а н о в ле н и я  о с н о в н о й  т кани.

Обшая л.лнна

Расстояние до насечек

Длина участка с 
направ.ленными вперед 

насечками 1 Интерва.! |

Д.лина участка с 
направ-ленными назад 

насечками Расстояние пос.ле насечек

......................Т .......................................................................

(Ь) 1с ‘ ' f " “ (ei

Внешний диаметр после обрааования насечек

Условный 
№ по USP

Метрический 
размер, мм

Услокный .Vt 
по кята.чогу 

iipoHjbOJHie.ia

Внешний диаметр 
нити, мм

Внешний диаметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Длина нити 
(не менее 98%), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мн 
(Ь)

Длина участка с 
направленными вперед 

насечками, 
им 
(с)

Длина участка с 
направленными назад 

Васечками, 
мм 
(«»)

Расстояние после 
насечек, 

мм
(е)

3-4 6 2 0,600-0,699 0,400-0,499

185 25 42.5 42,5 75

300 95 55 55 95

420 37,5 172,5 172,5 37,5

2 5 0,500-0,599 0,250-0,339 185 25 42,5 42.5 75
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16. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SZ, на L-канюлях
19. Нити из полидиоксанона, с двусторонними разнонаправленными шипами, тип SZ, на двух атравматических иглах- 

проводниках

XII. Тип SZ. нити с Д В У С ТО РО Н Н И М И  разнонаправленными шипами:

^  ш 4

П о л и д и о к с а н о н о в а я  н и т ь  с  ф о р м о в о ч н ы м и  н а с е ч к а м и  с  о б е и х  ст о р о н . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  д ля  б о ль ш и х  
и ш и р о к и х  п о  п ло щ а д и  в д а в л е н и й  п о сле  т р а в м а т и ч е ск о й  хи р ур ги и , к о гд а  т р е б у ет с я  си льн о е  

р а с т я ги в а ю щ е е  у с и л и е  д ля  восст анов.пения  о с н о в н о й  т кани .

Расстоянпе ао  нас«ч?к
Д т н а  участка с направ-текньшн вперед 

насечкамп
Дтпна участка с  каправ-тсыньшп назад 

насечкамп Расстояш к после насечек

Условный 
№  по USP

Метрический 
размер, ми

Условный .Si 
по каз ало1 > 

приизвилипмн

Внешний диаметр 
нити, мм

Внешний диаметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Длина нити 
(не менее 98%), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Длина участка с 
направленными вперед 

насечками, 
мм 
(О

Длина участка с 
направленными назад 

насечками, 
мм
(Д)

Расстояние после 
насечек, 

мм
(е)

185 26 33 48 78

3-4 6 2 0,600-0,699 0,340-0,399 300 95 55 55 95

406 30,5 172,5 172,5 30,5

2 0,500-0,599 0,250-0,339
164 52 30 30 52

185 26 33 48 78
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5.3.5.2 Нити и з  п о л и к а п р о л а к т о н а

I. Тип Normal, линейные нити:

1. Нити из поликапролактона, линейные, тип Normal, на иглах-проводниках типа инъекционных 
6. Нити из поликапролактона, линейные, тип Normal, на W-канюлях

П о л и к а п р о ла к т о н о ва я  нит ь, с ло ж е н н а я  п о п о ла м

II. Тип Normal Spiral, скрученные нити:

2. Нити из поликапролактона, скрученные, тип Normal Spiral, на иглах-проводниках типа инъекционных

П о л и к а п р о ла к т о н о ва я  нит ь, н а м о т а н н а я  в о к р у г  с т е р и ль н о й  иглы
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III. Тип Duo Normal Spiral, скрученные нити;

3. Нити из поликапролактона, скрученные, тип Duo Normal Spiral, на иглах-проводниках типа инъекционных

П о л и к а п р о л а к т о н о ва я  нит ь, с ло ж е н н а я  п о п о л а м  и н а м о т а н н а я  
в о к р у г  с т е р и ль н о й  иглы

IV. Тип DSP« нити с ОД Н О СТО РО Н Н И М И  двунаправленными насечками Сое:

4. Нити из поликапролактона, с односторонними двунаправленными насечками Cog, тип DSP, на иглах-проводниках 
типа инъекционных

П о л и к а п р о л а к т о н о ва я  н и т ь  с  о д н о с т о р о н н и м и  д вун а п р а в ле н н ы м и  насечкам и . 
Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  в  м ест а х , т р е б у ю щ и х  ф и к са ц и и  т к а н е й  с  ш и р о к о й  

о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н ей  и н е с к о л ь к о  б о ле е  прочны х, чем  о б ы ч н ы е  нит и.

Дд|ша ) 'ч а с т  с Дшна >’частка с
Расстояние до налраа.1снным11 н аш  Дяива >-частка с на1 :равлсннымп вперед яаправленныма назад Расстояние

^  насечек
(3-------- — -------{>

(Ь)
^ насечка.чи ^
3 р  

(с)
а  ■ ■ ■■ —  ....................... ы

(d)
.  насечками ^
q— —---------- 1>

(е) (П ^

/  33*± 3*
y f  y f  y f \  J t  y f  ^

7 ^ ' Lc = 0,6 ± 0,1 мм P=1.2<t0.1 MMi
Общая алана

Условный 
№ по USP

Метрический 
размер, мм

Условный Лг 
по каталогл' 

производителя

1непгенй диаиет] 
инти, мм

Внешний диаметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Длина нити 
(не менее 98%), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Длина участка с 
направленными назад 

насечками, 
мм 
(с)

Длина участка с 
направленными 

вперед насечками, 
мм 
(d)

Длина участка с 
направленными 
назад Васечками, 

мм 
М

Расстояние 
после насечек, 

мм 
(1)

Длина
васечкя,м м

(±0,1 мм) 
(Lc)

Угол
насечки

(±3°)

4-0 1.5 O.ISO-O.W 0,099-0,131
136 33 35 20 15 33

0.6 33*
185 37,5 55 35 20 37,5
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5. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками Cog, тип FE, на иглах-проводниках типа инъекционных
8. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками (3D Cog (FE type)), тип FE, на L-канюлях 
11. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками Cog, тип FE, на двух атравматических иглах- 

проводниках

V. Тип FE. нити с 3D 360° двунаправленными насечками Cog:

П о л и к а п р о л а к т о н о в а я  н и т ь  с  3D  3 6 0 °  д в у н а п р а в ле н н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  в  м ест а х , 
т р е б у ю щ и х  ф и к с а ц и и  т к а н ей  с  ш и р о к о й  о б ла с т ь ю  р а с к р ы т и я  т к а н е й  и  н е с к о л ь к о  б о лее  прочны х, чем

о б ы ч н ы е  нит и.

Расстояние до  Д т н а  участка с направленнымп вперед 
насечек . .  насечками

Длина > ^ с т к а  с  направленышш назад Расстоянпе после 
насечками .  .  насечек

y f  Lc=1 ,3±0  1 мм у /

y f  У /

Р=1,2 (10,1 мм)

Обшая X1IIK3

(а)

Условный 
№ по USP

Метрический 
размер, мм

Условный .V» 
ло катали! у 

проитводнтелв

(яешянй днимет| 
нити, мм

Внешний лияметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Дтина нити 
(не менее 98%), 

мм 
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм
(Ь)

Дтинв участка с 
направленными 

вперед насечками, 
мм 
(с)

Длина участка с 
направленными 
назад насечками, 

мм 
(d)

Расстояние 
после насечек, 

мм
(е)

Длина 
насечки, мм

(±0,1 мм) 
(Lc)

Угол
насечки

(±3=)

0364-0,329 170 35 45 55 35

1 4 3,5 0,400-0,499
0.294-0370

300 60 90 90 60

420 60 150 150 60 13 33“

0 3.5 0,350-0399 0,224-0,263
160 35 40 50

2-0 0,300-0349 0,165-0323
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7. Нити из поликапролактона, с 3D 360° однонаправленными насечками (For nose I (FA type)), тип FA, 
на L-канюлях

VI. Тип FA« нити с 3D 360° двунаправленными насечками Cog;

r -  *

П о л и к о п р о л а к т о н о в а я  н и т ь  с  3 D  3 6 0 °  о д н о н а п р а вл ен н ы м и  н а сеч к а м и . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  в  
.чест а х , т р е б у ю щ и х  си ль н о й  ф и к са ц и и  и з-за  с и ль н о го  п о в р е ж д е н и я  к о ж н о й  т к а н и  и ли  в ы с о к о й

п л а с т и ч н о с т и  т каней.

Д и ш а участка с направленными вперед Расстояние после

Условный 
№  по USP

Метрический 
размер, ми

Условный ,Vi 
по Kaia.ioiv 

произвоаи1 ели

(нешняй дванет] 
нити, мм

Внешний дааметр 
нвтв после 

формировэния 
васечек, мм

Длина нити 
(не менее 98*Л), 

мм
( а )

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Длина участка с 
направленными 

вперед насечками, 
мм 
(с)

Расстояние 
после насечек, 

мм
(d)

Длина 
насечки, мм 

0,1 мм) 
(U )

Угол
насечки

(±3°)

4 3.5 0.400-0.499 0,264-0.329 80 20 40 20 1.3 33"
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9. Нити из поликапролактона, с 3D 360° двунаправленными насечками (For nose II (FG type)), тип FG, на L-канюлях

VIL Тип FG. нити с 3D 360° двунаправленными насечками;

•л»
f--

П о л и к а п р о л а к т о н о в а я  н и т ь  с  3 D  3 6 0 °  д в у н а п р а в ле н н ы м и  н а сечк а м и . Э т о т  т и п  и сп о льзует ся  в  
м ес т а х , т р е б у ю щ и х  ф и к с а ц и и  т к а н ей  с  ш и р о к о й  о б ла ст ью  р а с к р ы т и я  т к а н е й  и н е с к о л ь к о  б о лее

п рочн ы х, чем  о б ы ч н ы е  нит и.

Расстояш1е Д и ж а  v-частка с направленными назал
^ до насечек ^  ^ насечказшО С-

Длина участка с направленными вперед
Расстояние

после
насечками „ насечек .

м (d)

Р=1,2 (4 0,1 ) V

V у / W
L c S 1.3 ± 0,1 м м

Обшая длина

(а)

Условный 
л* по LSP

Метрический 
размер, мм

У слоеный М 
по ката;10гу 

пропзво'11(те.зя

Внешний 
диаметр нити, 

мм

Внешний диаметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Длина нити 
(не менее 98*/«), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Д лива участка с 
направленнымн 

вперед Васечками, мм
(с)

Длина участка с 
направленными назал 

насечками, мм
(d)

Расстояние 
после насечек, 

мм
(е)

Длина 
насечки, мм 

(± 0,1 мм) 
(Lc)

Угол
насечки
(±3»)

3-4 6 5 0,600-0,699 0376-0,402 50 0 25 25 0 1,3 33°
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VIII. Тип SC. нити с Формовочными насечками с обеих сторон:

10. Нити из поликапролактона, с формовочными насечками с обеих сторон (Molding Cog (SC type)), тип SC, на L-канюлях 
12. Нити из поликапролактона, с формовочными насечками с обеих сторон, тип SC, на двух атравматических иглах-проводниках

П о л и к а п р о л а к т о н о в а я  н и т ь  с  ф о р м о во ч н ы м и  н а с е ч к а м и  с  о б еи х  ст о р о н . Э т о т  т и п  и с п о ль зу е т с я  д ля  б о льш и х  
и ш и р о к и х  п о  п ло щ а д и  в д а в л е н и й  п о сле  т р а вм а т и ч е с к о й  хир ур ги и , к о гд а  т р е б у ет с я  с и ль н о е  р а с т я ги в а ю щ е е

у с и л и е  д ля  в о с с т а н о в л е н и я  о с н о в н о й  т кани.
(а)

Обшяя длина
Длина участка с Длина участка с 

направленныкш вперед направленными назад 
Расстояние до насечек j насечками 1 Интервал i насечками Расстояние после насечек

( Ь ) (с) Г (d) ( е )

I Внешний диаметр после образования насечек

Условный 
X» по BSP

Метрический 
размер, мм

УС.1ПВНЫИ 
по каталогу 

лроитоаптеля

Внешний диаметр 
нити, мм

Внешний диаметр 
нити после 

формирования 
насечек, мм

Длина нити 
(не менее 98*/*), 

мм
(а)

Расстояние 
до насечек, 

мм 
(Ь)

Длина участка с 
направ-теннымн вперед 

насечками, 
мм 
(с)

Длина участка с 
направленными назад 

насечками, 
мм 
(d)

Расстояние после 
насечек, 

мм
(е)

3-4 6 0,600-0,699 0,340-0,399

185 52 34 47 52

300 103,5 46,5 46,5 103,5

404 40 162 162 40

2 5 4 0,500-0,599 0,250-0,339 185 52 34 47 52
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6 ИНФОРМАЦИЯ О СОДЕРЖАЩ ИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННЫ Х СРЕДСТВАХ, МАТЕРИАЛАХ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛО ВЕЧЕСКО ГО  ПРОИСХОЖДЕНИЯ

В составе медицинского изделия «Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, стерильные, для 
тредлифтинга тканей лица и тела на иглах-носителях или канюлях» отсутствуют лекарсгвеииыс 
средства.
Медицинское изделие «Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, стерильные, для тредлифтинга 
тканей лица и тела на иглах-носителях или канюлях» не содержит материалов животного и (или) 
человеческого происхождения.

7 ДАННЫ Е О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ

7.1 М ар к и р о вк а

Маркировка медицинского изделия должна содержать следующую информацию:

Также на упаковке должна содержаться информация:
• о наименовании изделия,
• о размере (калибре, диаметре и длине) иглы-проводника или канюли,
• о количестве единиц продукции в упаковке,
• о номере регистрационного удостоверения,
• об уполномоченном представителе на территории РФ. *

* М а р к и р о в к а  н а  р у с с к о м  я з ы к е  б у д е т  н а н о с и т ь с я  н а  и з д е л и я  в с о о т в е т с т в и и  с  м а к е т а м и  
(п р о е к т а м и )  п о с л е  р е г и с т р а ц и и  и з д е л и я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф .
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П р о е к т  м а р к и р о в к и  н а  р у с с к о м  я з ы к е :

• Для нитей на иглах-проводниках типа инъекционных:

- П е р в и ч н а я  у п а к о в к а :

Модель 

Разм ер иглы

LOT
Д ата изготовления 
Срок годности

ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ

75 мм 75 мм

МОДЕЛЬ 
РАЗМЕР иглы

ДЛТЛ ИЗГОТОВЛЕНИЯ
СРОК годности

YRPN23-38
23G (0,600-0,673) X 60 ММ
YR22060496
2022.06.23
2024.06.22

ЖвптоКоричиввьж Обрабо'аиг ЖалгоКоркчммыи

- В т о р и ч н а я  у п а к о в к а :

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 

полидиоксанона, стерильные, для тредлифтинга тканей 

лица и тела на иглах-проводниках типа инъекционных

Н О М Л  DbRMA
'Г и  R I Л Е)

, ,  J  “Юрим Медикал Ко., Лтд.“
Я В  провинция Чхунчхок-Пукто, город Чхонджу. адмииистративнь1Й округ 

Хеундок-гу, Осонг-еуп, Джес«джун З-джил, 43, Республика Корея

РУ No ХХХХ/ХХХХ

KTR Europe Gmbh [КТР Европа ГмбХ)
Мергвнтхалераллея 776 Эшборн, Хессен, 65760, Германии

Уполномоченный предсгавнтель на те|фи1 ории РФ:
06«цество с оадниченной ответовенностыо -Шарм лайн*- iOOO • Шарм лайм- 
107023, г. Мсскы, переулок Мажороа, д. 8, стр. 2, ат. 2, noweui. II, ком, 7 
Тея.: 8 499 499-37-49

Модель 
Размер иглы

с т

ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХХ

ХХХХ.ХХ.ХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ

STERILE ЕО

А
г  т

XX шт.

0.1'̂
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Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из
поликапролактона, стерильные, для тредлифтинга тканей лица и

тела на иглах-проводниках типа инъекционных

РУ No ХХХХ/ХХХХ

H O N E^ DERMA
г М R 1, Л П

“Юрим Медикал Ко., Лтд.»
провинция Чхунчхон-Лукто, город Чхонджу. административный округ 
Хеундок-гу, Осонг-еуп, Джеонджун 3-джил, 43, Республика Корея

KTR Europe Gmbh (КТР Европа ГмбХ)
Л\ерг0нтхалераллея 776 Эшборн, Хессен, 65760, Германия

УполномоченныЛ представител! на ТЦ>ри1 0 рии РФ:
Об1цестао с ограниченной отаетавепностью >Шары лайн’ {ООО *Шврм лайн") 
107023, г. Москва, переулок Мажороа, д. 8, стр. 2, зт, 2, помещ. II, ком. 7 
Тел.:8 499 499-37-49

Модель 
Размер иглы

С € ,„

т

ххххх
ххххх
ххххх

хххх.хх.хх
хххх.хх.хх

STERILE ЕО

XX шт.

•А. Г  f ж

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
полидиоксанона, стерильные, для тредлифтинга тканей 
лица и тела на иглах-провсдниках типа инъекционных

. •

РУ !*> ХХХХ/ХХХХ

YRPN2J-i8
23G (0,600 0.673) X 60 мм 
YR220604%

-«Орйм мр;««ии Но , Лтд •ncoBMHuNK 41>мм*ам П̂ о. героя 'Псондку. аакмимтрапвньА оцлт 
Хгз»**» гу, Ооонг »уп, Дкооиджу» 1  дамл « ,  Корел

i n i 'Сарспа I мМ
»ср| ен1>дж{шмеп Т№  Jiubopn. 1ссче». tV6V, I умении

I'clueMMu'aMriMMiErjKiaiMieMiM 1ВВВМ<диии >'•'
Uour< X» г (Г[дм>«т<ме4 oieri> im w u  !но -Шмм Jow - ЮОО -ILM>m ламм-> 
10Л)/1,' MncKU. nepef/K* mmkhvu. а .  t .  стр i .  т! 1 .  пвмси: И. «он. I  
Те* : » 4*0 Р  «

2022.06.23 
2024 06 22

С€  |B T EW Lg|eo j ( g )  0

□ fj ■ J ^  ■
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у

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
полик'апролактона стерильные, для тредпифтинга тканей 

лица и тела на иглах-проводниках типа инъекционных

РУ N. ХХХХ/ХХХХ

*Ю(имМгяихмКв.. •
■ ■  -ipw mm Чиутои П »ио, горэд 'Ыацв», «дмннн> ipHtw w  оиит 

Хсуккх'ГУ. Скомг-суп. Д>«»11ямуъ Косо*
ГТГП7  KTFtaiiUMr>iffir— Jioietw.ljKWn. «М>. Ir0»«*rt
VTiMHiAKieMHWfwe.YliBwif'b.ie KSKiM'optm M;UeuiKHiut a[>M-iM«MuiM‘i<.i>n«a.iuc шйн- ЮОО-1Ш(ж м>м>|

с ««л».»-, -л -ч-»-»» я.!» -»»»* ,> » 1 —  i. 'B .4 » U W « "n H  II " » «  I 
) ’ f c . .

сс
а

YRN-aCU0-27«3
27G 40,400-0,420) X 60 нмPL210̂ X̂
2021.06. n  
2023.06.10

10 т .

BT0iiLe ес>

/■  ^  ^

Для нитей на L-канюлях: 

- П е р в и ч н а я  у п а к о в к а :

Модель
Размер канюли
LOT

Дата изготовления 
Срок годности

ХХХХХ
ххххх
ХХХХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ

75 мм 75 мм

МОДЕЛЬ
РАЗМЕР КАНЮЛИ

ДАТА ИЗГОТОВЛЕНИЯ
СРОК годности

YRPN23-28-L
23G {0,600-0,673) X 60 ММ
YR22060494
2022.06.23
2024.06.22

,ЭО: Жвлто-Коркчи*выи Обрвбптвмс Ж«ПГ|>.КО(М<‘<н*«нИ
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-  Вторичная упаковка:

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из

полидиоксанона, стерильные, для тредлифтинга тканей

лица и тела на L-канюлях

РУ № ХХХХ/ХХХХ

Т I

Модель ХХХХХ

Размер канюли ХХХХХ 
ХХХХХ

"Юрим Медикал Ко., Лтд,-
провинция Чхунчхон-Пукто, город Чхонджу, адл\инистративный округ 
Хеундсж-гу, Осомг-еуп, Джеонджун 3-джил, 43, Республика Корея

хххх.хх.хх
хххх.хх.хх

KTR Europe Gmbh (КТР Европа ГмбХ)
— *— ' Мергентхалераллея 776 Эшборн, Хессем, 65760, Германия

Уполномочежый представитель на т^зритори»! РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Шарм ламн- (ООО -Шарм лайн> 
107023, г. Москва, переулок Мажоров, д. 6, а р .  2, эт. 2, помет. Н, ком. 7 
Тел.:8 499 449-37-49

С€ STERILE ЕО

XX шт.

c m ®  ^  ^

Н и т и  р а с с а с ы в а ю щ и е с я  H o n e y  D e r m a  T h r e a d ,  и з  

п о л и к а п р о л а к т о н а ,  с т е р и л ь н ы е ,  д л я  т р е д л и ф т и н г а  

т к а н е й  л и ц а  и  т е л а  н а  L - к а н ю л я х

РУ N° ХХХХ/ХХХХ

Модель
Размер канюли

ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХХ

t J -Юрим Медикал Ко., Лтд.-
провинция Чхунчхон-Пукто, город Чхонджу, административный округ 
Хеундок-гу, Осонг-еуп, Джеонджун 3-джил, 43, Республика Корея

KTR Europe Gmbh (КТР Европа ГмбХ)
Мергентхалераллея 776 Эшборн, Хессен, 65760, Германия

ХХХХ.ХХ.ХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ

Уполномоченный представитель на территорит! РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «цирм лайн- (ООО "Шарм лайн-) 
107023, г. Москва, переулок мажоров, д. 8, стр. 2, эт. 2, помещ, и, ком. 7 
Тел.; 8  499 499-37-49

С € .

c m

STERILE ЕО

XX шт,

С  ^  ^
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I r t r . ' —

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
полидиоксанона, стерильные, для тредлиф1иига тканей 

лица и тела на L-канюлях

Р У  Ne Х Х Х Х /Х Х Х Х

HONEY DERMA
Т  I I  к I- л  Г)

лроя ш д д  Чхупчю н O t« fo . гаосм Чш мдму. а « и и т с п > 1>'>«>м< очруг WytuHH-iv, Ocfitv-еуп. A>necigu>V*< J-Дмиа.О. Реотуй/wm Кащя*
l * l i * * l^  *КТР U p o n a  Гоби*Мер<1»«*«яс«ш<Я№/7Ь JuifeepK-хксеи. Кбмшин

У,иимаи>><внный «(•г/камипмк ш ждаищи» Р*
06i«rc<M> с a jM n M T iu iM  0m tn.]M ONuu<iM  -Ш м»4 a i h i - tOOO -Ш вры n a w - )  

1 . имма. nepcvAOA tu>u4oe. д. в. cip. 2. «1 . i .  памса. li. «ом. 7' tM, I «»<«м о м

YRPN23-28-L
23G <0,600 0,673) X 60 мм 
YR2206O49<1

2022.06.23
2024.06.22

4 lut.

s  ®  ®

I I’ - 'v

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
поликапролактона, стерильные, для тредлифтинга тканей лица 

и тела на L-канюлях

РУ № ХХХХ/ХХХХ

H O N x ^
г  Н R Е  Л

,Ю (М м А ксди |ил  К о ., Л т д .•
промммя Чхунчхои Dyxiu. гариаЧ>дпджу. «дмлмп.111йтив1шй округ 
Хгундои гу. Осоиг «уп. Л*£!ОИД*)91 З джия. 4J, Республика Корок

'К ТР Г«р01М ГмбХ
н е р г п л и л о р о л л ш  T T ftluM pH . х к с е и ,  Ю 7Ш, гепнаиио

|чв..-ЛС1М-1___
(Х м ж т а о  с  в г р а м о г а ю й  o i e e i ^ p i l f i i M l l W M  ' ' аЯи * 1СЮО -lUapM я*йи>| 

, I07 W I. г, и л сх аа , гсрсупак  мак<1риь, А  а , стр . J . S r .  I .  ггш п ч . ■>, ком. 7
I 1»А.'Я

I мааем>
' Pfl.VM'P •

i Q!3

С € .
Ш

YRFT PLCUD-19tOO-L 1 
19G (1,020-1,100) ХЮ О ш л '

PL22060156

2022-06.23
2024.06.22

4 шт.

|зтеяи.е | Ео | ( ®  ^

I
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Для нитей на W-канюлях:
-  Первичная упаковка:

Модель
Размер канюли
LOT

Дата изготовления 
Срок годности

ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ

wwsti WW9U

Модель
Размер канюли

ЮТ
Дата изготовления 

Срок годности

YRN30-01-W
30G (0,298-0,320) X 25 мм

YR21060415

2021.06.11
2023.06.10

(Э О ) Ж«тго-Коричиввьй1 Обработало не»е1впыо*в'. (ЭО) Жвпто-»<ори*<иовмй ' 'jf-p
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-  Вторичная упаковка:

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из

полидиоксанона, стерильные, для тредлифтинга тканей

лица и тела на W -канюлях

РУ N° ХХХХ/ХХХХ

HONEY DERIV1A
T H R E A D

■'Юрим Медикал Ко., Лтд.»
провинция Чхунчхон-Пукто, город Чхонджу. административный округ 
Хеундок-гу, Осомг-еуп, Джеонджун 3-джил, 43, Республика Корея

KTR Europe Gmbh (КТР Европа ГмбХ)
Мергентхалераллея 776 Эшборн, Хессем, 65760, Германия

Уполномоченный представителе на те (^ то р н и  РФ:
Обц(ество с ограниченной ответственносгою «Шарм лвйн” (ООО "Шарм лайн<) 
107023, г. Москва, переулок Мажоров, д. 8, стр. 2, эт. 2, л ом щ . И, ком. 7 
Тел.; 8 499 499-37-49

Модель

Размер канюли

ххххх
ххххх
ххххх

хххх.хх.хх
хххх.хх.хх

с ш

S T E R ILE  ЕО

XX шт.

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 

поликапролактона, стерильные, для тредлифтинга 

тканей лица и тела на W -канюлях

РУ № ХХХХ/ХХХХ

•■'I ;

Модель
Размер канюли

ххххх
ххххх
ХХХХХ

"Юрим Медикал Ко., Лтд.»
провинция Чхунчхон-Пукто, город Чхонджу, административный округ 
Хеундок-гу, Осонг-еуп, Джеонджун 3-джил, 43, Республика Корея

KTR Europe Gmbh (КТР Европа ГмбХ)
Мергентхалераллея 776 Эшборн, Хессен, 65760, Германия

Уполномоченный представителе на террнгории РФ;
Общество с ограниченной ответственностею «Шарм лайн» (ООО «Шарм лайн" 
107023, г. Москва, переулок Мажоров, д. 8, стр. 2, эт. 2, помещ. И, ком. 7 
Тел.:8 499 499-37-49

С € „ ,

с ш

ХХХХ.ХХ.ХХ
ХХХХ.ХХ.ХХ

S T E R ILE  ЕО

XX шт.

Ж Г  f ^ i \
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Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
полидиоксанона, стерильные, для тредлифтинга тканей 

лица и тела на W-каиюлях

Р У  N « Х Х Х Х /Х Х Х Х

HONEY DERMA
! И R  * Л I )

^  -Юрмм Ме»т«лКО.. Лгд,-
прокннция Чхунч«Ж'Г>)1||о. юриаЧшжму, аамимт.1)м !•«••••» 1Лфу| 
Хгумлок'гу, ОсохГ'Гуп, Джпмджун 1 ’Д1шл. 4i. PocnyfmuKj Кореи

1C | w  -Н1Р1аоалз(>1бХ~
Mcpi UHI халгрллжя ТТб Эшборн, Xutcea, 6 /̂60, feiMaimN 

Икиичмичешшй придиаиитсль ш  т«р||1иц|ии РФ:
О бим им  с шряниченысм o it»rciseM iK )K ia 'U ttou  «!»«- 1000 -Шлан л*Аи-1
Т07Ш] >. м>сям. псрсулск wu«opc«. д. в. сгр. ), JT. г. пвмечн- и. «пм. /
Т«я.: И *» 3? <9

YRN30-01-W
30G <0.290-0,)20) X 25 мм 
YR21060415

2021,06-11
2023.06.10

10 шт.

S t e r i l e |е о | ®  0

ш т  I  ^

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
поликапролактона, стерильные, для тредлифтинга тканей лица 

и тела на W-канюлях

HON
г и

f__(
i г -  <^9 .

н Е  Л П
J  <Юрии Мсдикал Ко., Л1Д.-

М Я <.рови»<иня Чхуичхин.Пукю. город Чмтджу. <мми>1>1ир<1 1 нн1 ШЙ округ 
Кгуплог гу, Осоиг гуг1, Дкммджу» 3 дмпл, 43, Ргхпублжл Нпрск

ГТТ̂Г! 'KTPCifXnilMOX
мрргснтплердклрс ЗТбЭтвери, хессвн. 65Г*0. Гииндния

VHMiMiwiWBiiiiti fluoo.iaMrca.Miiij.pHK'P"" *4:
Обмеоаос oro»iw«eiiHcAei«ieiiewweCTue-Utij><« лат- looo -и»(м< 
I0№) г Могши, o<rp»yffliKMB»wvie, д. I, ftp 7. ir. j ,  гммтр н. кгм. t  
1 « я . : 8 4 'Л 4 » 9 '37-44

РУ Ns ХХХХ/ХХХХ

YRN-PUCUD-3025 W
3QG (0,298-0,320) X 25 мм
PL21060089

2021-06-11
2023.06.10

to шт.
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Для нитей на атравматических иглах-проводниках:

-  Первичная упаковка:

.У; oeuiduie »т>8

В т о р и ч н а я  у п а к о в к а :  
Лицевая сторона:

Н и т и  р а с с а с ы в а ю щ и е с я  H o n e y  D e r m a  T h r e a d ,  и з  

п о л и д и о к с а н о м а .  с т е р и л ь н ы е ,  д л я  т р е д л и ф т и и г э  т к а н е й  

л и м а  и  т е л а  н а  д в у х  а г р а а ^ ^ а т и ч е с к и х  и г л а х -п р о в о д н и к а х

H O N 1  Y  DKRJV1
I 11 R :

Р У  №  Х Х Х Х /Х Х Х Х

АЛоЛЯЛЬ 
Яа»м#р мглы

•  м едикал Ко., Лтд.»
Чхуи«»ом*Лукго, город «Дм>тис>р«тнаиыЛ OKpyi

Xev»«AW« ГУ» Осонг еул, Дж90*1дл<у*1 3 Дми|л, 43. ^сслублима Корея

уполмомо*<»| иыЯ пр*дс'ааит«ли 
иДу>ястао с ограничоимей отяятсшяп» 
ЮГОгЗ. '. Мрмяа. пвряулыг М»)меро*,

Х Х Х Х Х  
Х Х Х Х Х  <Х 2 
Х Х Х Х Х

хххх.хх.хх
хххх.хх.хх

Н и т и  р а с с а с ы в а ю щ и е с я  H o n e y  D e r m a  T h r e a d ,  и з  

п о л и к э п р о л а н т о и а ,  с т е р и л ь н ы е ,  д л я  т р е д л и ф т и и г а  т к а н е й  л и ц а  и 

т е л а  н а  д в у х  з т р а в л л а т и н е с к и к  и г л а х - п р о в о д н и к а х

Р У  Ne Х Х Х Х /Х Х Х Х

м о д е л ь  

Р«9мер иглы

ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХХ

Х Х Х Х .Х Х .Х Х
Х Х Х Х .Х Х .Х Х

Х р уиаоч-гу . 0«ом г*«уп. Дм<ее«-джуи Э*джил. 43. Республика Корея

33
УполпоиечанкмА прорс* Wi1We«H 1«ееЫМЫ« Р»:Овшостео с ограи.>1шп»да «oA*** <О0О • ш*рх мЯ**-]
ютоаз. г. Мема, поеоулвя Ммаем*. д. t, »*. 9/*«мем( И. ком. 7

С С...
cit]

STeniLE С'i<s>

Нити pascecKMfOujwcfl попе> Darma Т^гма из па')пд>*с«санон« стерилок»*. *р«алифпмге 'fancit .*viua ■ Ttns не Д1>> аграа̂егичестг.и птах-пр̂маки̂ад
РУ№ ША/КХХХ

HONHV DEH\i
Т Н R Е

t  Мл

>iW*>*«* Л /1а»*»л«м I-»»»».  41

1 й : '  ы»гк111оею1| iK« '>0 o iie*

*w » iw n e i» e* t куеж>4м*гт«м >u
У д ,  секрутяа^ |»рф>И|Ц |||»  гтяктгмгшгут^. Ч1Ьр» яч

yRDNSC'BLO?1.0U ЯИОмм̂Х П 
ГГЛИИ017

НЙЯ1М. Ки.мм. Ч'Р.'Г'ЖК Кв«КК« . 
|Д-*Ы
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Задняя сторона:

H m j »  | М С С *ы е а Ю 1 Ц » ч < я  Н о ш -у  О етгти  n w e a d ,  k j  г ю т и д н о к г л н с ж д , 1 1 п м л » * * е .  А « -  |[и^Я/мф 1»«»в | кл ч е «  и и ц а  и  и '< м  н а  h i  >ш  l lp ^ в o д н и к a ^  h w  к л и « л * ж
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Нн1и рас<.*.»&нищ>яч.я Honey Oetma Ihfcad, h i  1юлинапроллоома. сгерияыме. для 1оедяиф1ичи 1к.,ж?й лица н .е .а  на и1/«»-..ро»од>*.«х «ли ка««лях

■  cKtM 

т /л т и »* шп\ •

•" *" Ум»»**§

Кжлт ми*г***
) •■—к*»*’»»»Г>| ни и»»м 
\Щ|Ц.М.Ч>

- 'ЯГ Ct .’J Г.ТТТЭТ1

Транспортная упаковка должна содержать 
следующую информацию*:

• о наименовании и адресе изготовителя 
(отправителя),

• наименовании и адресе получателя,
• условиях хранения и

транспортирования.
*Информацию о применимых символах см. 
выше.

Модель
Размер канюли

LOT
Дата изготовления 
Срок годности

ХХХХХ
ХХХХХ
ХХХХХ

: ХХХХ.ХХ.ХХ 
: ХХХХ.ХХ.ХХ

С€
г  f

“Юрим Медикал Ко., Лтд.»
провинция Чхунчхон-Пукто, город Чхонджу. административный округ 
Хеундок гу, Осонг-еуп, Джеонджун З джил, 43, Республика Корея

Получатель;
Общество с ограниченной ответствеииостью “Шарм лайн- (ООО “Шарм лайи“ 
107023, г. Москва, переулок Мажоров, д. 8, стр. 2, эт, 2, помещ. II. ком. 7

•О'/.
■2*\

XXX ШТ.

7.2 У паковка

Результаты исследования характеристик упаковки приведены в документации по валидации упаковки. 
Материалы изготовления определяются производителем.
^П р о ч н о с т ь  г е р м е т и з а ц и и  -  пе м е н е е  J .2 H /1 5  м м .

7.2.1 П е р в и ч н а я  у п а к о в к а

1.1 Первоначально нити из полилиоксанона и поликапролактона на иглах-носителях/кашолях 
упаковываются во внутренний индикаторный мешочек -  бумажно-полимерный пакет (ЫП1), и 
запечатывается термосвариванием. После упаковки изделий происходит их стерилизация 
посредством воздействия газа -  этиленоксида -  в газовой камере.
Материалы первичной упаковки: полиэтилентерефталат (ПЭТ) + линейный полиэтилен низкой 
плотности + стерильная бумага.
Размеры (Д X Ш): 230x75 (±5%) мм

190x115 (±5%) мм 
195x75 (±5%) мм 
145x115 (±5%) мм

П р и м е р  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и  н и т ей  н а  и гла х  и ли  к а н ю лях:

аЮДСЛЬ
р л м р  Ка н ю л и  Ш
ДАТА ИУ^ТО0ЛС»*ИЯ 
СЯОК ГОДНОСТИ

YRFtl2J-24L
г к ,  10.600-0,673} X 60 ММ
TH220604V4 
2022.06.23 
2024 06.22
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1.2 Нити на атравматических иглах-проводниках изначально (перед помещением в БПП) 
упаковываются в картонную коробку.
Размеры в разложенном виде ДхШ: 298x144 (±5%) мм 
Размеры в сложенном виде ДхШхВ: 250x45x5 (±5%) мм 

Далее картонная упаковка упаковывается во внутренний индикаторный мешочек — бумажно­
полимерный пакет (БПП), и запечатывается термосвариванием (см. п. 8.2.1 «Первичная 
упаковка», пп. 1.1 выше). После упаковки изделий происходит их стерилизация посредством 
воздействия газа -  этиленоксида -  в газовой камере.
Вторичная упаковка имеет замок типа Zip Lock.
Материалы упаковки: полиэтилентерефталат (ПЭТ) + линейный полиэтилен низкой плотности + 
стерильная бумага.
Размеры (Д х Ш): 330x75 (±5%) мм

П р и м е р  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и  н и т ей  н а  а т р а в м а т и ч е с к и х  и гл а х -п р о в о д н и к а х :

75 тип
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7.2.2 В т о р и ч н а я  у п а к о в к а

После стерилизации БПП помещается в металлизированную упаковку и запечатывается 
термосвариванием. Данный вид упаковки не пропускает воздух и обеспечивает стерильность и 
минимальный уровень влажности.
Материалы упаковки: (PET/AL/LDPE) Полиэтилентерефталат + алюминиевая фольга + линейный 
полиэтилен низкой плотности (ЛПНП).
Размеры (Д х Ш): 225 х 149 мм (±5%)

260 X 169 мм (±5%)
310 X 100 мм (±5%)

П р и м е р  в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  н и т е й  на  и гла х  и ли  к а н ю лях:

I

Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, из 
полидионсанона, стерильные, для тредлифтинга тканей 

лица и гела на L-канюлях

РУ N> ХХХХ/ХХХХ

НО ШЛША
к л

.«0(мм м е*ш и 1К о .. Л1Д ■
Чпуп'п-тг' fhTfrn n y i^ i  4‘*frrfTfr,i '^ Г Т

игушок-'у. OuM'Cyii. а.1«сид|«ун <j, НЮ1увА<ы*еее«
'K IP L m n w I u W
• м р г м а д м ч м л я м  Аабсфы, г л с с ш .  tS H O .  Г е р * * е «

YRPN23-2e--
23C (0,600 '],6П) X 60 MM 
YR2Z06tM9H

2022.06.23 
202Л 06.22

4  ЩТ.

•  л» '« < гам .1 « ж н «  пя«м><4>« РФ.
O fa u B c m r  n tM 'r tB M m c T W S  ИИви Й О О  -Ш ор., м й и - )

. 1бла.г. М(К>ы.пе«стАжМ)К1|)0«.д.1,ст». Сх. 2.Й0ММ. H.XUH. ;< Тм.:«4МД«*-Г"1*
о , I* ' ^

п р и м е р  в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  н и т е й  н а  а т р а в м а т и ч е с к и х  и гл а х -п р о в о д н и к а х :

Нптл расс»С№Ы<Ои<ке:р Hsnay D e m i  '^ reed  их 
полил>«м:|1*сиа. стер^ленм, дгр треалифтпнга теапей лица и 

на а т р и и в п м к к к х  > 'тх-провод>м^»

HONEY DERMA
Н R Е f>

Но.. Лчь •(flMH ■»!> ЧРЙКИЬЯ Ои » •«АмЧМаЩИ». I—fП|«м^ь 4»e-mvi«r Ьыиая.

шз: »* ? W 1ч<а |iit Км>*«еъ

Piiaitjv’wjgw.W . . . -Г^-—
T7IK..M#., m-voA* ***'*■*. 4.1. <

модем

г5

Р У М Х Ш /Х Х Х Х

yRDN-FC-N.-01 
1 ,0 0 X 1 1 0  м м  { Х г ш 1. 
YIU10640I4

С€
-I
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7.2.3 Т р а н с п о р т н ы й  к о р о б

Для транспортировки медицинского изделия 
используется транспортная упаковка — коробки из 
гофрокартона.
Общая информация о маркировке представлена в п. 7.1. 
Упаковка обеспечивает защиту медицинского изделия от 
воздействия механических и климатических факторов во 
время зранспортировки и хранения, а также удобство 
погрузочно-разгрузочных работ.

8 КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Изделия поставляются в стерильной упаковке, включающей в себя нити на иглах-носителях (см. п. 5.1) 
и инструкцию по применению.
Нити па  и г л а х -п р о в о д н и к а х /к а и ю л я х  поставляются в количестве 10 или 4 шт./уп., нити п а  д в у х  и гла х -  
н о с и т е л я х  -  в количестве 1 щт./уп. Характеристики и размеры упаковки описаны в п. 7.2 «Упаковка».

9 ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

9.1 П о д го то в к а  к и с п о л ь з о в а н и ю

a) Перед применением изделия состояние пациента должно быть стабильным
b) Продезинфицируйте обрабатываемую область, например, спиртовыми ватками
c) Подготовьте изделие, упакованное стерильно
d) Проверьте правильность модели
e) Проверьте минимальный срок годности
f) Проверьте, не повреждена ли упаковка
g) Используйте только после полного понимания того, как использовать изделие.
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9.2 С п о с о б  п р и м е н е н и я

ВАЖНО!
Используйте только после полного понимании того, как использовать изделие.

1) Проверьте содержимое и состояние упаковки.
2) Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по применению.
3) Используйте изделия только в том случае, если они не повреждены и упакованы стерильно.
4) Снимите упаковку с изделия и осторожно достаньте изделие «Нити рассасывающиеся Попсу 

Derma Thread, стерильные, для тредлифтинга тканей лица и тела на иглах-носителях или 
канюлях».

5) Убедитесь в целостности изделия.
6) Тщательно продезинфицируйте участки, обрабатываемые «Нитями рассасывающимися Honey 

Derma Thread, стерильными, для тредлифтинга тканей лица и тела на иглах-носителях или 
канюлях».

7) Введите изделие «Нити рассасывающиеся Honey Derma Thread, стерильные, для тредлифтинга 
тканей лица и тела на иглах-носителях или канюлях» под кожу или мышцу, подлежащую 
обработке. Оптимальным является подкожный слой.

8) Поверните иглу/канюлю 2-3 раза, чтобы кончик нити плотно прикрепился к ткани.
9) Медленно и осторожно удалите иглу/канюлю, оставив нить в соответствующем слое кожи.

9.3 Р е к о м е н д а ц и и  п о  з о н а м  в в е д е н и я ,  г л у б и н е  и к о л и ч е с т в у  н и тей  д л я  в в е д е н и я

Целевая глубина введения: подкожно или внутримышечно. Слишком поверхностное внугрикожнос 
введение нити чревато контурированием нити, так как субэпидермальная зона отвечает за выработку 
эластина и не обеспечит неоколлагеногенез и интеграцию нити.
Длина нити, глубина и техника ее введения подбираются специалистом в зависимости ог зоны 
постановки, толщины кожи и выраженности возрастных изменений.
Р е к о м е н д о в а н н ы е  з о н ы  п р и м е н е н и я  н и т е й , р е к о м е н д о в а н н а я  г л у б и н а  в в е д е н и я  и  р е к о м е н д о в а н н о е  
к о л и ч е с т в о  н и т е й  д л я  к а ж д о й  зо н ы  б о л е е  п о д р о б н о  о п и с а н ы  в Р а з д е л е  3  « Т а б л и ц а  п р и м е н е н и я  
н и т е й » .

9.4 П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я

1. Утилизируйте изделие, если оно было открыто.
2. Изделие предназначено для одноразового использования, его нельзя использовать повторно.
3. Утилизируйте использованное изделие в специально отведенном безопасном месте (подробное 

см. п. 11 «Утилизация»).

10 СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ

Данное медицинское изделие стерилизуется производителем (Yurim Medical Со., Ltd.) при помощи газа 
-  этиленоксида (ЭО).
Стерилизация изделий газовым методом проводится после их упаковки в бумажно-полимерные пакеты 
(первичная упаковка) посредством воздействия газа — этиленоксида (ЭО) -  в газовой камере. I locjie 
стерилизации бумажно-полимерные пакеты помещают в металлизированные упаковки (вторичная 
упаковка) и запечатываются. Данный вид упаковки не пропускает воздух и обеспечивает стерилыюст1> 
и минимальный уровень влажности.
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Стерилизация проводится в стерилизаторе (0,092 м̂ ) в соответствии с ISO 11135:2014 и руководством 
KGMP. Процесс стерилизации соответствует уровню обеспечения стерильности (SAL) 10 
Стерилизующий агент: 20:80 (ЕО:С02).
Для стерилизации используется газовый стерилизатор компании «ПЕРСОН МЕДИКАЛ КО. Л'ГД.» 
(PERSON MEDICAL СО., Ltd), модель: «PERSON-E092». Процесс стерилизации валидирован и описан 
в Отчете о проведении валидации процесса стерилизации в этиленоксиде (Отчет о проведении 
валидации №YR-SVR-1601).
Изделие стерильно в течение всего срока годности, если не нарушена упаковка. Предназначено для 
одноразового использования. Повторная стерилизация запрещена.

11 УТИЛИЗАЦИЯ

Утилизируйте изделие, если оно было открыто.
Изделие предназначено для одноразового использования, его нельзя использовать повторно. 
Утилизируйте использованное изделие в специально отведенном безопасном месте.

1. Во избежание инфицирования запрещается повторное использование защитного колпачка,
2. Использованные иглы-проводники помещать в специальный контейнер.
3. При заполнении нужно утилизировать контейнер с иглами-проводниками в соответствии с 

требованиями действующих директивных документов.

По окончании срока использования медицинское изделие должно быть утилизировано в соответствии с 
правилами СанПин 2.1.3684-21. В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21, отходы данного медицинскою 
изделия относятся к отходам класса Б (эпидемиологически опасные отходы) - Инфицированные и 
потенциально инфицированные отходы. Материалы и инструменты, предметы, загряз}[енные кровью 
и/или другими биологическими жидкостями.
Утилизация должна осуществляться в соответствии с нормами и правилами, утвержденными 
Российским законодательством.

12 СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности составляет 2 года с даты стерилизации.

13 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ И ТРА Н СП О РТИ РО ВА Н И Я

Э к с п л у а т а ц и я
Изделие применяется при температуре окружающей среды от +32°С до +42°С.

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е
Хранить и транспортировать продукт при температуре от +15°С до +30°С.
Избегать прямых солнечных лучей и повышенной влажности.

14 ГАРАНТИЙНЫЕ О БЯ ЗА Т Е Л Ь С Т В А

Производитель гарантирует качество и стерильность изделий в течение указанного срока годности при 
соблюдении условий эксплуатации, хранения и транспортирования.

Версия: V_l.O 
2023 г.
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Факс: 771-8189

Я клянусь, что вышеуказанный перевод соответствует оригиналу.
28 марта 2023 
Подпись /подпись/
Печать: У Чхан Ха.

Регистрационный № 2023 -  5727

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

у  Чхан Ха лично представший передо мной, подтвердил и подписался, что 
прилагаемый перевод соответствует оригиналу.

Что настоящим подтверждается в данной конторе 
28 марта 2023 года

ЮРИДИЧЕСКАЯ ФИРМА И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА 
ШИНЬХАНЬ

Принадлежность: ПРОКУРАТУРА ЦЕНТРАЛЬНОГО РАЙОНА
ГОРОДА СЕУЛА

Адрес конторы: Корея, Сеул, Джонгно-гу, Джонг-ро, 19, #403-1

красная квадратная печать 
Юридическая фирма и нотариальная контора Шиньхань

Нотариус Ли Кё Рим

/п о д п и са н о /
Подпись нотариуса

ЛИ КЁ РИМ
Настоящая контора уполномочена Министерством юстиции Республики 
Корея на совершение действий в качестве Нотариуса с 03 января 2005 года 
по Закону № 325.

210 мм X 297 мм
Долговечная бумага (1 страница) 70г/т2



Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Тумановым Владимиром Олеговичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать седьмого апреля две тысячи двадцать третьего года.
Я, Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Туманова Владимира Олеговича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 17/2171-нП7-2023-^^;^'<^
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп


