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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАКРИЛ (ADVACRYL)
Нить хирургическая стерильная рассасьгоающаяся 

Плетенный полиглактин 910 с покрытием 

Цвет “  неокрашенный/фиолетовый 

ОПИСАНИЕ

АДВАКРИЛ (ADVACRYL) -  это нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом этилена) 
рассасывающаяся плетённая из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко-лакгид, 
глакомер 37) и стеарата кальция

Эмпирическая формула сополимера (90% гликолида и 10% L-лактида):
[{0 -  СН2 -  СО]^ - [ О -  СН(СЯз) -  СО}у]„ -  (гдех-.у =  9:1)

Установлено, что сополимер полиглактин 910 и глакомер 37 со стеаратом кальция не имеют антигенных 
свойств, являются апирогенными и вызывают незначительную реакцию тканей при рассасывании. 

Производится окрашенным (фиолетовым) и неокрашенным.
Производится различных толщины: от метрического размера М 5 (условный размер U.S.P. 2) до 

метрического размера М 0,7 (условный размер U.S.P. 6-0) (см. раздел «Технические характеристики») 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи 
Нс содержит никаких лекарственных веществ. В их состав также не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

Комплектация
Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАКРИЛ (ADVACRYL), 
стерильная, плетённая из полиглактина 910с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко-лактид, глакомер 
37) и стеарата кальция, неокрашенная или фиолетовая, метрических размеров (условных размеров): 0,7 (6- 
0); 1 (5-0); 1.5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5 (2), (вид 169980): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами, длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразньши, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком, кардиоваскулярная
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке - 1  упак.
-  инструкция по применению  ̂ - 1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл,

в составе: -----
-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или36^^Ь^йзделийвпервичнЗ^^|с^овке- 1 упак.
-  инструкция по применению S ^V  -  1 экз.;(ш 1 п п р т  onoft

Назначение и область
Нити хирургические рассасьшающиеся с атравматическими^.^гл^!!,^ ^з_^ирл']3ющяных размеров

предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигиров^й^ййт?р>п'БЩ ^--г'«^

Функциональное назначение АДВАКРИЛ (ADVACRYLI
-  для применения в общей аппроксимации мягких тканей и/или наложения лигатур, включая 

офтальмологическую хирургию;
-  анастомоза периферических сосудов; ̂
-  микрохирургии сосудов диаметром

ВНИМАНИЕ: Не применяется: дд^ к осудов и тканей сердцатканей сердца. i trfForAdvancedMedTech Solutions Pvl Ltd.
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Противопоказания
-  противопоказан к использованию в хирургических процедурах, требующих длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 

Полиглактин 910;
-  противопоказан для применения в микрохирургии сосудов и тканей сердца.

Побочные эффекты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную реакцию инородного тела;
-  расхождение краев раны;
-  локальное раздражение в месте раны в тех случаях, когда шовный материал остается на месте дольше 

7 дней;
-  образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами;
-  может усилить/обострить существующую инфекцию

Меры предосторожности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саше) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи должны ознакомигься с хирургической процедурой, предусматривающей использование 

рассасывающегося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитьгеать 
взаимодейсгвие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ применения и 
действия»),

-  Длительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих 
или желчевыводящих путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающимся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасьгеающегося шовного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по решению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасывающиеся шовные материалы 
с осторожностью, так как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных 
больных, или если присутствуют условия, замедляющие заживление раны.

-  Шовный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблюдать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

Утилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы ид^етЯ?!&д^ржатели.

-  Не исгю5 1йвв*ив-Д£!|^рно, так как это к инфицированию. Не подвергать повторной
ст«{ ^то может к ь и ^ ^ н и ю  свойств шовного материала или его
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Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

Принцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Швы могут быть как непрерывными, так и 
прерывистыми. Функция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегающие края сшитых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасывающиеся швы рассасываются в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасывающихся швов.

Способ применения и действие
Выбор шовного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 

хирургического вмешательства и размеров раны.

Действие АДВАКРИЛ fADVACRYL)
Шовный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью. Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала происходит посредством 
гидролиза, где сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые затем всасываются и 
ассимилируются в организме. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой 
следует потеря массы.

Вся первоначальная прочность на растяжение теряется между четырьмя и пятью неделями после

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
14 дней (от 2 до 6-0) 70 %
21 дней (от 2 до 6-0) 50%
28 дней (от 2 до 6-0) 20 %

Требования к дезинфекции, очистке
Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Требования к стерилизации

АДВАКРИЛ (ADVACRYL) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать шовный материал 
если его упаковка открыта или повреждена. Шовный материал чувствителен к воздействию влаги, поэтому 
даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного материала. 
Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связьшания упаковок. Утилизируйте 
неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Условия эксплуатации:
-  Температура, ®С:
-  Относительная влажность, %:

Требования к эксплуатации

от 5 до 40 ®С 
до 80 % при 25 °С

Требования к транспортированию

Продукты упаковываются таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 
течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащую защиту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
от 2 до 40 °С-Температура, ®С:

For Advanced W^TechSolalions Pvt. Ud.
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Требования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла
Условия хранения:
-  Температура, °С: от 2 до 25
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%
-  Срок хранения 5 лет

Требования к утилизации

Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами.

Для потребителей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а так*же негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавшиеся по назначению и не контактировавшие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осуществляется согласно инструкции по обращению с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствующие меры 
предосторожности:

-  осуществлять любые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыше 24 часов;
~ по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исключающих доступ посторонних лиц.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящего документа при соблюдении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель м едицинского изделия

Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26, 34-35, Джидк (ОЮС) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гудж арат-391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, СЮС Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001 
E-mail: info@amsltd.com: avaipavee@amsltd.com:

М есто производства м едицинского изделия

Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26, 34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат-391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, G1DC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

У полном оченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, г. У ф а^^Ь ^^ди н ская , дом 64, офис 11

-  -  -Тел:+7 ,
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У словны е обозначения на м аркировке

Символ Обозначение

He стерилизовать повторно

ф Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

Производство

|s t e r il e {e o | Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

|l o t | Код партии

|ЛЛл[ Да!а изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

. . г Предел температуры

' Т
Беречь от влаги

m
Обра1итесь к инструкции по применению

1 ЕС | r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

C€
2460 Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы
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Технические характеристики
Параметр Звачеаае

Окраска ниги Неокра1иснная/Фиолетовый

Характериезики

Условный 
вонео. USP

Метрический 
размер. БР Диаметр инти, мм Разрывная ва! рузка в простом 

пле. кгс Ш1, не менее
Прочность закреш1ен1и  нити 8

6-0 0.7 от 0,070 до 0,0?9 0.25 (2.5) 1.7
5.0 отО.ЮО до 0,149 0.-58 (6,8) 2Д
4-0 1.5 отО.150 до 0,199 0.95 (9,5) 4.5
3-0 2 от 0,200 до 0Д49 1.77(17.7) 6.8
2-0 3 от 0,300 до 0,339 2,68 (36,8) 11.0
0 3.5 от 0,350 до 0,399 3,90 (39,0) 15,0
1 4 от 0,400 ло 0,499 5.08 (50,8) 18.0
2 5 от 0,500 до 0,599 6Д5(бЗ,5) 18,0

Длина НИ1 И (шш), 
см отбдо180 (1)

Длина иглы (шаг), 
мм от4до 100(1)

Динметр иглы, мм от0,18 до 1,50
Тил иглы 
(см. раздел 
«XapaicrepHCTHKB, 
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO; CV

Характеристики игл
И сптьзуем ы е обозначения
Тип иглы О писавяе

BLNT тупоконечная игла
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с микрозагочкой (космегическая)
CV кардиива<лсул>10КШ1 игла
RC обрагно-рсжушая игла
RC PRIME обратно-режушая смикрозаточкой
SPM ошагельная игла
TC колыще-режушая игла
TP колющая
TP TRO колющая с троакарным кончиком

pvl. Lid.

Pot
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Тип
иглы

Обозначение на 
мадкивовке Профиль иглы Описанне

BLNT

О Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безоааеноегью ребристой 
и сшпощенной конструкции, а также удобство обжатой иглы.

СТ А \

Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромки обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

с т
PRIME А А :

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны

CV
У '< '̂

Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой !  торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и бибоозных

RC

Т
Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью реж7 тую кромку на внетяней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной ре.4ки в основном используются для жестких, 
труднощтотшкаюнщх тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка

RC
PRIME Ж t A ‘ .I ■ '  ■ » ... Некоторые обычные режущие иглы имеют спетшальную 

функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны

SPM Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхпэнкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в ноьой концепции 
дизайна.

тс Колюше-режушая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три тфомки заточены для обеспечения равномерного 
режущею действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, летхо проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, калышннроваиная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды Гсклсоотическис).

TP • Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает; сташтартная и черненная.

TPTRO А Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта ш ла 
имеет прочную ре^;в02)^А^я](^^оторая затем пере.ходит в 
прочныйKpy^'efifl^^^^ER
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRYL RAPID)
Нить хирургическая стерильная расс-асывающаяся 

Плетенный полиглактин 910 с покрытием 

Цвет -  неокрашенный 

ОПИСАНИЕ
АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRYL RAPID) -  нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом 

этилена) рассасывающаяся плетенная из полиглакгина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко- 
лактид, глакомер 37) и стеарата кальция.

Эмпирическая формула сополимера (90% гликолида и 10% L-лактида):
[{0 -  СН2 ~  СО]^ -  {О -  СЯ(СЯз) -  СО}у]„ -  (гд е х :у  =  9; 1)

АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRYL RAPID) по сравнению с АДВАКРИЛ (ADVACRYL) обладает быстрой 
потерей прочности и скоростью рассасывания. Характерная быстрая потеря прочности достигается за счет 
использования полимера с более низкой молекулярной массой, чем обьпшый шовный материал АДВАКРИЛ 
(ADVACRYL) (полиглактин 910).

Установлено, что сополимер полиглактин 910 и глакомер 37 со стеаратом кальция не имеют антигенных 
свойств, являются апирогенными и вызывают незначительную реакцию тканей при рассасывании.

Производится неокрашенным.
Производится различных толщины: от метрического размера М 4 (условный размер U.S.P. I) до 

метрического размера М 1 (условный размер U.S.P. 5-0) (см. раздел «Технические характеристики»)
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи.
Не содержит никаких лекарственных веществ. В их состав также не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

Комплектация

Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАКРИЛ РАПИД 
(ADVACRYL RAPED), стерильная, плетенная из полиглакгина 910 с покрытием из смеси сополимера 
(гликолид-ко-лактид, глакомер 37) и стеарата кальция, неокрашенная метрических размеров (условных 
размеров): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1), вид 169980): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами, длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозато^^й^^тг^^^’̂ ^ й ?  ® микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком 
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. изделийвпервичной*У ^овке- 1 упак.
-  инструкция по применению 1 Р П П  ?П7^ -1 э к з .
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, Ч  У‘ХЧ*

Vв составе: / j
групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36

-  инструкция по применению

Назначени
Нити хирургические рассасывающиеся 

предназначены для закрытия ран путем

шаковке - 1  упак. 
- 1  экз.

ь применения
кими иглами и без игл различных размеров 
[гирования мягких тканей. ,  oxit LtdFcrMvance^edTeohSol.«onsPvU •

 ̂ Aumarized Signatory
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функциональное назначение АДВАКРИЛ РАПИД rADVACRYL RAPIDS
-  для применения в общей аппроксимации мягких тканей, где требуется только кратковременная поддержка 

раны и где быстрое рассасывание шва предпочтительно;
-  для закрытия кожи, особенно в детской хирургии, эпизиотомиях, циркумцизии и закрытии слизистой 

оболочки полости рта
“  для наложения швов на конъюнктиву в офтальмологической хирургии 

ВНИМАНИЕ: Не применяется для сердечно-сосудистых и неврологических тканей 
Противопоказания
-  противопоказан к использованию в хирургических процедурах, требующих длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 

Полиглактин 910;
-  противопоказан там, где требуется поддержка раны или перевязка более семи дней;
-  противопоказан для применения в сердечно-сосудистых и неврологических тканях.
Побочные эффекты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную реакцию инородного тела;
-  покраснение (эритему), отёчность и уплотнение в процессе рассасывания подкожных швов;
-  может усилить/обострить существующую инфекцию

Меры предосторожности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саше) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи должны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматривающей использование 

рассасьшающегося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ применения и 
действия»).

-  Длительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих 
или желчевыводящих путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасьгеающимся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающегося шовного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздраже1гае. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по решению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасывающиеся шовные материалы 
с осторожностью, так как может прогоойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных 
больных, или если присутствуют условия, замедляющие заживление раны.

-  Шовный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате
иглыз^щдТДврположный конец или в м есте-*^^^«[^  нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
i  • с^^ивести к потери

^рожность при
анные иглы |в1 контейщ

■'if Утшшз!

обности противостоять изгибам и перелому, 
[ескими иглами, чтобы не проколоть пальцы, 

для сбора острых отходов.
1тветствии с^местз^вСЙ^^илами обращения с
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биомедицинскими отходами. He допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы или иглодержатели.

-  Не использовать повторно, так как это может привести к инфицированию. Не подвергать повторной 
стерилизации, так как это может привести к изменению свойств шовного материала или его 
характеристики.

Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

Принцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Швы могут быть как непрерьгеными, так и 
прерывистыми. Функция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегающие края сшитьхх тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасываюгциеся швы рассасываются в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасывающихся швов.

Способ применения и действие

Выбор шовного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмешательства и размеров раны.

Действие АДВАКРИЛ РАДИД fADVACRYL RAPIDS
Шовный материал вызьшает минимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью. Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала происходит посредством 
гидролиза, где сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые затем всасываются и 
ассимилируются в организме. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой 
следует потеря массы.

Через 5 дней после имплантации сохраняется приблизительно 42% первоначальной прочности н 
растяжение.

Вся первоначальная прочность на растяжение теряется через 10 -  14 дней после имплантации. Полное 
рассасывание шовного материала происходит до 42 дней.
ВНИМАНИЕ: Узлы шовного материала обычно отпадают через 7 - 1 0  дней после операции или удаляются 

стерильной марлей. Обычное снятие швов не требуется.

Требования к дезинфекции, очистке
Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Требования к стерилизации

АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRYL RAPID) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать 
шовный материал если его упаковка открыта или повреждена. Шовный материал чувствителен к 
воздействию влаги, поэтому даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на 
прочности шовного материала. Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания 
упаковок. Утилизируйте неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Требования к эксплуатации
Условия эксплуатации:

Температура, ®С:
-  Относительная влажность,

от 5 до 40 ®С
до 80 % при 25 °С

Требования к транспортированию
Продукты упаковываются таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в течение всего 

срока годностдпвйД51Щ ^родукт упакован в подходящие контейнеры^^чтобы гарантировать надлежащую защиту во 
время

Ус^^КВДанспсгртярввщтд^ 
^тура, ®С:

осительная влажность,
1 B O C I  2023 Jff!У * L

______

от 2 до 40 
75% + 5% Advanced MedTech Solutions PVI. Ltd,

Authorized Signatory
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Требования к хранению
Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения;
-Температура, ®С: от2 до 25 ®С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%
-  Срок хранения: 3 года

Требования к утилизации
Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращения с 

биомедицинскими отходами.
Для потребителей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделга, не использовавшиеся по назначению и не контактировавшие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осуществляется согласно инструкции по обращению с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствующие меры 
предосторожности:

-  осуществлять любые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свьппе 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исключающих доступ посторонних лиц.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту
Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:
Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящего документа при соблюдении 

потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.
Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 

соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 3 года.

Производитель медицинского изделия
Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26, 34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гудж арат-391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393;+91 7383891001 
E-mail: info@amsltd.com: avaipavee@amsltd.com:

Место производства медицинского изделия
Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26,34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат- 391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat-391775, India)

Уполномоченный представитель производителя
Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Рсспу^ ч к а  Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Тел: +7 ( 3 4 7 1 ^

l«h гп . i
jeOTech solutions pvt. Ltd.

Vuthofiied Sigtialoiy

E-mail: info sfr.nj; marlcfetMmcwlsh
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. V .

or ^dvancecl



i^ A M S
М-Л-<+ h i tw.

Инструкция по применению  
модель АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRVL RAPID) Документ № ADVA-ABS-OP

Ни ги хирургические рассасывающиеся с атравмагическими 
иглами и без игл различных размеров
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Условные обозначения на маркировке

Символ 1 Обозначение

He стерилизовать повторно

3atiper на повторное применение

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

mJ Производство

|s t e r il e {e o | Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

|LOT| Код партии

|W [ Дата изготовления

o '- c -
Не допускать воздействия солнечного света

. Г Предел температуры

Беречь от влаги

C E Обратитесь к инструкции по применению

EC REP Уполномоченный представитель в Европейском сообщесгве

ce
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

ж Апиротенно

-

Ш 1 в 0 C I2
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Инструкция ПО применению 
модель АДВАКРИЛ РАПИД fADVACRYL КАРШ) Документ № ADVA-ABS-OP

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими 
иглами и без игл различных размеров

Дата заверения 22.08.2023
Страница б из 8

Технические характеристики
П арам етр Значеяие

Окраски нити Неокрашенная

Характеристики

Условный 
■оиео. USP

Метричеекпй 
оаэмсо. БР

Диаметр нити, мм | на^узка в простом 
тзле. кге Шх ее неиее

Прочность 381П)сплення нити в 
ягле. В. RC менее

5-0 от 0,100 до 0,149 0,68(6,8) 2.3
4-0 1.5 от 0,150 до 0,199 0,95 (9,5) 4.5
3-0 2 от ОДСЮ до 0Д49 1,77 (17,7) 6,8
2-0 3 от0.300до0Д39 2,68(36,8) 11.0
0 3.5 от 0,350 до 0,399 3,90(39,0) 15.0
1 4 от 0,400 до 0,499 5,08 (50.8) 18,0

Длина нити (шаг), 
см отбдо 180 (1)

Длина иглы (шаг), 
ММ от4доЮО (1)

Диаметр иглы, мм от0,18до 1,50
Тип иглы 
(см- раздел 
«Х арактеристики 
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Х ар ак т ер и ст и к и  игл
Используемые обозначения

Тип иглы Описание
BLNT тупокинечния т л а
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с mhitpcijuiuhkiiS (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обра1НО-режущая игла
RC PRIME обригно-режушоя с ми)пхиашчкой
SPM ш птельная игла
TC колюще-режущая игла
TP колющая
TP TRO колк1щая с троакарным кончиком
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Инструкция по применению 
модель АДВАКРИЛ РАПИД fADVACRYL RAPED) Документ ADVA-ABS-OP
Нити хирургические рассасывающиеся с атрааматическими 

иглами и без игл различных размеров
Лата заверения 22.08.2023
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Описание типа остоия иглы
Тип

иглы
Обозвяченне на 

маркноовке Профиль иглы Описание
BLNT

О Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой 1 каяи, а не для ее разрезания. Они имеют кошпеский 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и егшюшснной KOHCTDVKUHH. а также удобство обжатой иглы

с т А Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном ыспо.льэуется для закрытия кожи и грудины.

ст
PRIME А Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 

функцию prime point, которая розрабогана специально для 
эстсгичсской пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны

CV

J

Для лучшею проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряегся. Широко ис1гользустся в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и Фиброзных

RC

Т Г ~
Иглы для обрагной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка

RC
PRIME Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 

функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где космегические 
результаты более важныSPM

' W '

Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочгтые иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дюайна.тс Колюще-режущая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обрагной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаю 1ся в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равкомерното 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, роювая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, тра\ея, матка, 
клапан, сосуды Гсклеротические).

TP • Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает; стаидаогная и черненная

TPTRO А Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем пере.ходит в 
прочный круглый корпус.

А1 в 0С1 2023 ;4 '
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Инструкция no применению 
модель АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRYL RAPIDS Документ № ADVA-ABS-OP
Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими 

иглами и без игл различных размеров
Дата заверения 22.08.2023
Страница 8 из 8

Характеристики кривизнь] иглы
Sr.
No.

2.

3.

Обозначение на
маркировке

J

ш .

Описание

1/2 окружности

3/8 окружности

1/4 окружности

5/8 окружности

5.

Прямая игла

Лыжсобразная игла

d -
Крючкообразная (J-образная)

Характеристики игл
Описание Иглы упруше.

Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятшш, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крештенне шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не щ)евьпиает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Тверлоси игл. Н/мм* от 4900 до 6475
Параметры шсроховатоаи поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне; Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия; Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Радиус притупления рабочей части иглы, не более, мм 0,03
Острога колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с тре.мранным и пшатсльным 
острием, мм. не менее

0,18

Показания удлинения нити при рацрыве шпавшо материала 
в простом узле, не более, R п р —

не более 40 %,

For Advar.ceijMedTech Solutions PvUW ,

Authorcrrz=-i
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Инструкция no применению 
модель АДВАКРИЛ ПЛЮ С (ADVACRYL PLUS) Документ № ADVA-ABS-OP

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими 
иглами и без игл различных размеров

Дата заверения 22.08.2023
Страница 1 из 8

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающ иеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS)
Нить хирургическая стерильная рассасывающаяся 

Плетенный полиглактин 910 с покрытием, антибактериальный 

Цвет -  неокрашенный/фиолетовый 

ОПИСАНИЕ
АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) -нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом 

этилена) рассасывающаяся плетенная из полиглакгина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко- 
лактид, глакомер 37) и стеарата кальция, с триклозаном.

Эмпирическая формула сополимера (90% гликолида и 10% L-лактида):
[{О -  СЩ -  COh - [ О -  СЯ(СЯз) -  СО]у]„ -  (где х-.у =  9 :1)

Плетенный шовный материал АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) покрыт смесью, состоящей из 
сополимера (гликолид-ко-лактид) (глакомер 37) и стеарата кальция.

Установлено, что сополимер полиглактин 910 и глакомер 37 со стеаратом кальция не имеют антигенных 
свойств, являются апирогенными и вызывают незначительную реакцию тканей при рассасьгеании.

Шовный материал покрыт триклозаном, антибактериальным средством широкого спектра действия с 
концентрацией от 25 до 600 мкг/м.

Производится окрашенным (фиолетовый) и неокрашенным
Производится различных толщины: от метрического размера М 5 (условный размер U.S.P. 2) до 

метрического размера М 1,5 (условный размер U.S.P. 4-0) (см. раздел «Технические характеристики») 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, A1SI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи.
Не содержит материалов животного или человеческого происхождения.

Комплектация
Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАКРИЛ ПЛЮС 
(ADVACRYL PLUS), стерильная, плетенная из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера 
(гликолид-ко-лактид, глакомер 37) и стеарата кальция, с триклозаном, неокрашенная или фиолетовая, 
метрических размеров (условных размеров): 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5(2), (вид 169990): 
варианты исполнения: 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами, длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке - 1  упак.
-  инструкция по применению _  i экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содержащая Юшт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке- 1  упак.
-  инструкция по применению _ \ экз.

Назначение и область применения
г^&Ьадувающиеся с атравмат 

к р ь я ^ ^ ^ ? ? ^ с м  соединения

1 в 0С1 2023

-г--

С ^ми иглами и без игл различных размеров 
вания мягких тканей.

For Advanced MedTech Solutions PvUtd.

Aulhorized
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функциональное назначение АДВАКРИЛ ПЛЮ С rADVACRYL PLUS1
-  для использования при общей аппроксимации и/или наложения лигатур мягких тканей;

ВНИМАНИЕ: Не применяется для офтальмологических, сердечно-сосудистых и неврологических
тканей

Противопоказания
-  противопоказан к использованию в хирургических процедурах, требующих длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 

Полиглактин 910 и препарат Триклозан;
-  противопоказан для примененР1я в офтальмологических, сердечно-сосудистых и неврологических тканей.

Побочные эффекты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную реакцию инородного тела;
-  расхождение краев раны;
-  локальное раздражение в месте раны в тех случаях, когда шовный материал остается на месте дольше 

7 дней;
-  образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами;
“  может усилить/обострить существующую инфекцию

Меры предосторожности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия упаковки.
-  Первичную упаковку (саше) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи должны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматривающей использование 

рассасывающегося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости от 
места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать взаимодействие с 
организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ применения и действия»).

-  Длительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих или 
желчевыводящих путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающимся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающегося шовного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по решению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасывающиеся шовные материалы с 
осторожностью, так как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных больных, 
или если присутствуют условия, замедляющие заживление раны.

-  Шовный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за кончик, 
а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют специальные 
насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

- Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате иглы 
за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение формы 
иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

- Следует соблюдать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
- Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. Утилизируйте 

использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращения с биомедицинскими 
отходами. Не допускайзе сдавливание или смятие материал а результате таких хирургически х инструментов, 
как зажимы|етй^йст(й^Ж4 т;ели.

- Не как это к инфицированию. Не подвергать повторной
стерй^й^цйи, так как это м?Ъй;.с^р^ивести ^^^ств шовного материала или его характеристики.
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Потенциальные потребители меиипинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

Принцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Швы могут быть как непрерывными, так и 
прерывистыми. Функция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегающие края сшитых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасывающиеся швы рассасываются в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасывающихся швов.

Способ применения и действие

Выбор шовного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмешательства и размеров раны.

Действие АДВАКРИЛ ПЛЮС fADVACRYL PLUS)
Шовный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью. Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала происходит посредством 
гидролиза, где сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые затем всасываются и 
ассимилируются в организме. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой 
следует потеря массы.

Полная утрата первоначальной прочности происходит на четвертой -  пятой неделе после имплантации.

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
14 дней (от 2 до 4-0) 75%
21 дней (от 2 до 1) 40%
21 дней (от 0 до 4-0) 55 %
28 дней (от 2 до 4-0) 15%

С помощью исследования, в котором определяется зоны подавления роста было показано, что 
АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) с триклозаном подавляет колонизацию шовного материала 
бактериями Staphylococcus aureus (золотистый стафилококк), Staphylococcus epideimidis (эпидермидный 
стафилококк), которые, как известно, способствуют инфекциям в местах хирургического вмешательства.

Требования к дезинфекции, очистке
Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Требования к стерилизации

АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) стерилизован этиленоксвдом. Не следует использовать шовный 
материал если его упаковка открыта или повреждена. Шовный материал чувствителен к воздействшо влаги, 
поэтому даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного 
материала. Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. 
Утилизируйте неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Требования к эксплуатации
Условия эксплуатации;
-  Температура, ®С;
-  Относительная влажность, %:

от 5 до 40 ®С 
до 80 % при 25 ®С

Требования к транспортированию
Продукты упаковываются таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 

течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащую и транспортировки

Условия т м Й ^ $ Ь ^ щ з б » а и ^ С о ^ ^
' . от 2 до 40 °С-  Темпе^^^^рй;^:

-  Отно<й^льная влажность, %:
:15( 18 0CI 2023

+ 5%
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Т ребован ия к  хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения:
-  Температура, °С: от 2 до 25 ®С

75% + 5%
5 лет

-  Относительная влажность,
-  Срок хранения

Т ребован ия к  у ти лизаци и

Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами.

Для потребителей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавшиеся по назначению и не контактировавшие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отхода класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осуществляется согласно инструкции по обращению с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствующие меры 
предосторожности:

-  осуществлять любые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересьшать неупакованные отходы из одной емкости в другую и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыше 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исключающих доступ посторонних лиц.

Т ребования к  техническом у обслуж иванию  и рем онту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Г ар ан ти и  производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящего докуменга при соблюдении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

Производитель медицинского изделия
Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26, 34-35, Джидк (СГОС) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат- 391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, G ujrat- 391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393;+91 7383891001 
E-mail; info@ amsItd.com: avaiDavee@amsltd.com:

Место производства медицинского изделия
Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26,34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гудж арат-391775, 
Индия (Р-21-22,25-26, 34-35, ОГОС Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

Уполномоченный представитель производителя
Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
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Условные обозначения на маркировке

Символ Обозначение

Не стерилизовать повторно

® Запрет на повторное применение

( § ) Не использовагь при повреждении упаковки

А Предупреждение

у ПрОИЗВОДС1ВО

|s t e r il e |e o | Стерилизация оксидом э гилсна

Использовагь до

| L O T | Код партии

| W [ Дата изго товления

Нс допускать воздействия солнечного света

П ,2^ С

г Л
Предел температуры

Беречь от влаги

• Обратитесь к инструкции по применению

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

С €
2460 Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

X Апирогенно
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Технические характеристики
Параметр Звачеан*

Окраска ниги Неокрашенная. Фнопешвый

Харакгерис! ики

Условный 
номер. USP

Метрический 
оаэмео. ЕР

Диаметр ннте, мм ! в простои 
тале, кгс Шк не менее

Прочность закрепления нш и в 
игле. Н. не менее

4-0 1.5 отО.150 до 0,199 0,95 (9.5) 4.5
3-0 2 от 0,200 до 0,249 1.77 (17,7) 6.8
2-0 3 от 0.300 до 0.339 2,68 (36.8) 11,0
0 3,5 от 0,350 до 0.399 3,90 (39,0) 15,0
1 4 от 0,400 до 0,499 5,08 (50,8) 18,0
2 5 от 0,500 до 0,599 6.35 (63.5) 18,0

Длина нити (шаг), 
см от 6 до 180 (1)

Длина иглы (шаг), 
мм от 4 до 100 (1)

Диаметр иглы, мм от0,18до 1,50
Тип иглы (см. 
раздел
«Х арактерис 1 нкн
игл»")

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Х а п а к т е р и с 1 И1си игл

Тип иглы Описание
BLNT тупоконечная игла
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с миклтозатичкой (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обрагно-режушая игла
RC PRIME обрагно-режущая с микрозаючкой
SPM шпате.льная юла
TC колюще-режущая игла
TP колющая
TP TRO колктщая с троакарным кончиком

^0^



ai?A M S
ild.
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Описание типа острия иглы
Тип

мглы
Обозначение на 

маркировке Профиль иглы Описание

BLNT

О Эта игла была разработана для налижения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания, Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобсгво обжатой иглы.

СТ

СТ
PRIME

CV

Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для зак'рытия кожи и грудины.

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцгао prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирурт-ии, где косметические 
результаты более важны______________________________
Для лучшего проникновения и меньшею травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинеколотической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных_____________________

RC

RC
PRIME

SPM

Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая ободочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка___________________________
Некоторые обычные режупще иглы имеют специальную 
функцию prime point, когорая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_____
Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкою диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайна.

ТС

ТР

Колюще-режушая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обесттечения равномерного 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, гакие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, тра.\ея, матка, 
клаттан, сосуды (склеротические),
Округлое тело -  Колнзшая вгла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная.__________

ТР TRO Игла с наконечником троакара
Основанная на традшщонном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая saicM переходит в 
прочный круглый корпус._____________________________
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Характеристики кривизны иглы
Sr.
No.

Обозначение на 
маркировке Онисапие

1/2 окружносгй

и
3/8 окр>жнос1И

J
1/4 окружносгй

5/8 окружносж

Прямая игла

Лыжсгобразыая игла

Крючкообразная (J-образная)

Характеристики игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность б.лсстяшая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмягины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крепление шовной нити в игле тгоочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нкги не превышает 1,13 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твердость игл. Н/мм̂ от 4900 до 6475
Параметры шероховаюсги поверхносж игл, не ботее, мкм: -  на стержне; Яа 0,32 мкм

~ на шлифованной поверхности острия; Яа 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы; Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Ралиус притупления рабочей Части иглы, не более, мч 0.03
Острота колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и 1ппа!ельш>1М 
острием, мм. не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовного материала 
в простом узле, не более. %

не более 40 % .

к 10OCI2O23 ) В !
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
Нити хирургические рассасывающ иеся с атравматическими иглами и без игл

различных размеров

АДВАМРИЛ (ADVAMRYL)
Нить хирургическая стерильная рассасывающаяся 

Полиглекапрон 25, монофиламентный 

Цвет -  неокрашенный/фиолетовый 

ОПИСАНИЕ
АДВАМРИЛ (ADVAMRYL) -  нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом этилена) 

рассасывающаяся монофиламентная из полиглекапрона 25, неокрашенная или фиолетовая 
Эмпирическая формула сополимера (гликолида и е-капролактона):

[{СЯг - С О -  O L -  {C5 W10  - С О -  0}у]п -  (где ;с:у =  7,5:2.5)
Установлено, что сополимер полиглекапрон 25 не имеет антигенных свойств, является апирогенным и 

вызьшает незначительную реакцию тканей при рассасывании.
Производится (фиолетовым) и неокрашенным.
Производится различных толщины: от метрического размера М 4 (условный размер U.S.P. 1) до 

метрического размера М 1 (условный размер U.S.P. 5-0) (см. раздел «Технические характеристики») 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи.
Не содержит никаких лекарственных веществ. В их состав также не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

Комплектация

Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАМРИЛ (ADVAMRYL), 
стерильная, монофиламентная из полиглекапрона 25, неокрашенная или фиолетовая, метрических размеров 
(условных размеров): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1) (вид 147190): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окр>-жности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  1 упак.
-  инструкция по применению -  1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт.,24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  I упак.
-  инструкция по применению -  1 экз.

Назначение и область применения

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 
предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.

функциональное назначение АДВАМРИЛ fADVAMRYL)
-  для применения в общей аппроксимации мягких тканей и/или наложения лигатур

ВНИМАНИЕ: Не применяется в офтальмологической, сердечно-сосудистой, нейро-хирургии, 
микрохирургии.
Противопоказ

;в<хирургичсск
____сохране^и^ -Прочности шовного ма-^адала;

« щ 1 8  0С1 »I
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в офтальмологической, сердечно-сосудистой, нейро-хирургии,

-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 
Полиглекапрон 25;

-  противопоказан для применения 
микрохирургии.

Побочные эффе1сгы
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную реакцию инородного тела;
-  расхождение краев раны;
-  локальное раздражение в месте раны в тех случаях, когда шовный материал остается на месте дольше 

7 дней;
-  образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами;
-  может усилить/обострить существующую инфекцию

Меры предосторожности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саше) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи должны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматривающей использование 

рассасьгаающегося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ применения и 
действия»).

-  Длительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих 
или желчевыводящих путях) может привести к образоваггаю камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающимся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающегося шовного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по решению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасывающиеся шовные материалы 
с осторожностью, так как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярньгй) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных 
больных, или если присутствуют условия, замедляющие заживление раны.

-  Шовный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокальшания и к поломке иглы. При захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблюдать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
“  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

Утилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы или иглодержатели.

-  Не использовать повторно, так как это может привести к инфицированию. Не подвергвггь повторной
стерилизации, так как это может привести к изменению свойств шовного материала или его 
характеристики. * * - ■‘•* .
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Принцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Швы могут быть как непрерывными, так и 
прерывистыми. Функция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегающие края сшитых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасывающиеся швы рассасываются в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасывающихся швов.

Способ применения и действие
Выбор шовного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 

хирургического вмешательства и размеров раны.

Действие АДВАМРИЛ fADVAMRYU
Шовный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью. Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала происходит посредством 
гидролиза. Расс-асывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой следует потеря массы.

Полная утрата первоначальной прочности происходит на 21 день после имплантации. Полное

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
Фиолетовый Неокрашенный

7 дней (от 1 до 5-0) 60 % 55%
14 дней (от 1 до 3-0, 5-0) 40% 20%
14 дней (4-0) 40 % 15%

Требования к дезинфекции, очистке

Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Требования к стерилизации

АДВАМРИЛ (ADVAMRYL) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать шовный материал 
если его упаковка открыта или повреждена. Шовный материал чувствителен к воздействию влаги, поэтому 
даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного материала. 
Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. Утилизируйте 
неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Требования к эксплуатации

Условия эксплуатации: 
-Температура, ®С:
-  Относительная влажность, %:

от 5 до 40 ®С 
до 80 % при 25 “С

Требования к транспортированию

Продукты упаковываются таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 
течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащую защиту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-  Температура, ®С: от 2 до 40 ®С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%

Требования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от в̂ а г и прямого тепла 
Условия хранения:
-  Температура, ®С;
-  Относительная щ
-  Срок хранения

1 в 0С1 2023

. J3T 2 до 25 ®С 
5%

ей
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Требования к утилизации

Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами.

Для потребителей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавшиеся по назначению и не контактировавшие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осуществляется согласно инструкции по обращению с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствующие меры 
предосторожности:

-  осуществлять любые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свьппе 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исключающих доступ посторонних лиц.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящего документа при соблюдении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26, 34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат-391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. — Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001 
E-mail: infQ@amsItd.com: avaiDavee@ amsltd.com:

М есто производства медицинского изделия

Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26,34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat-391775, India)

У полномоченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Тел: +7 (347) 293-02-93
E-mail: info@novish.ru: market@novish.ru

М  18 0CI 2023 ) Щ
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У словны е обозначения на маркировке

Символ Обозначение

Не стерилизовать повгорно

® Запрет на повторное применение

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

Л Предупреждение

ыЛ Произволе! во

|sterile{eo | Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

|lot | Код партии

А̂ЛлГ Дата изг отовления

Не допускать воздействия солнечного света

П̂2»С
Предел температуры

Беречь от влаги

•
_Х Обрати тесь к инструкции по применению

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

С€
2460 Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

Ж Апирогенно
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Технические характеристики
Параметт) Звачевне

Oiq)at..Ka нити Неокрашенная/Фиолетовый

Харакгерисгикй

Условный 
ыоисв. USP

МегрячегкяЙ 
DH t M C D . ЕР Диаметр анти, мм PaipuBHaa нагрузка в простои 

узле, кгс не менее
Прочно1ЛЪ закреплемня h h  i h в  

нгль и. ве менее
5-0 от 0,100 до 0,149 0.69 (6,9) 2.3
4-0 1.5 от0,150до0,199 0.97 (9,7) 4.6
3-0 2 от 0,200 до 0,249 1.78 0  7,8) 6.9
2-0 3 от 0,300 до 0.339 2,73 (27.3) И.2
0 3.5 от 0,350 до 0,399 3,98 (39,8) 15.3
1 4 от 0,400 до 0,499 5.18(51.8) 18.4

Длина нити (шаг), 
см отбдо180 (1)

Длина иглы (шаг), 
мм от4яо 100(1)

ZlnaMcTp иглы, мм от0.18до 1,50
Тип иглы (см. 
раздел
«Характерис1'ики
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Хара1лгеристнки игл

Тип иглы Оовсаыве
BLNT тупоконечная игла
СТ ОеАУшая игла
СТ PRIME режущая с микро'^агочкой (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обрашо-рсжущая игла
RC PRIME обратно-режущая с микрозаючкой
SPM шпагельная игла
TC хо/тяце-режущая игла
TP колющая
TP TRO вояюшая с троакарным кончиком
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Описание тила острия игпы
Тип

иглы
Обозначение на 

маркировке Профиль иглы Описание

BLNT

О
Ж

Эта игла была разработана дня наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безоаасыосгь тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы,

СТ
Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы, Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

СТ
PRIME

Некоторые обычные режуоше иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны________

CV
!

Для лучшего проникновения и меньшето травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко исоользустся в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных______________________________

RC Иглы для обрагной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуга иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются длл жестких, 
труднопроникаютттих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка___________________________

RC
PRIME

Некоторые обычные режутцие иглы имеют специальную 
функцию piirae point, коюрая разра&згана специально для 
эстегической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны______________________________

SPM Она предназначена для наложения швов на сютеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкою диаметра 
этой иглы возникла необходимость в нивой кинцетшии 
дизайна.

ТС

ТР

Колюще-режушая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обрагной режущей кромкой и игл с коническим 
заосгрснием. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерною 
режущего действия. Точна, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, калытишфованная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкосгница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды /склеротические)._______________________
Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная.___________________

TPTRO Игла с накиаечником троакара
Осыиванная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режугцую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус._____________________________

pMl.
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Характеристики кривизны иглы
Sr.
No.

Обозначение на 
маркировке

Оонсаине

О
1/2 окр>жнос1И

3/8 окружнос1И

1/4 окружности

5/8 окружности

Прямая игла

Лыжеобразная игла

Крючкообразная (J-образная)

Характеристики игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
протпводства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твеолосгь игл. Н/мм* от 4900 до 6475
Параметры шероховатости поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне: Яа 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия: Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный соелний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный ус1ановленный ресурс, не менее, прокопов 15
Рялиус притупления рабочей часш иглы, не более, мм 0.03
Острота колющей части иглы, нс более, мч 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и шпательньтм 
острием, мм. не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовного мазериала 
в ПРОСТОМ узле, не более, %

не более 40 % .

^0^

r>So\vi'
U<i-
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различны х размеров

АДВАПД (ADVAPD)
Нить хирургическая стерильная рассасывающаяся 

Полидиоксанон, монофиламентный 

Цвет -фиолетовый 

ОПИСАНИЕ
АДВАПД (ADVAPD) -  нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом этилена) 

рассасывающаяся монофиламентная из полидиоксанона 
Эмпирическая формула сополимера (полидиоксанона):

[ 0 -C C H 2h -O C H 2C O ]n
Установлено, что сополимер полидиоксанона не имеет антигенных свойств, являются апирогенным и 

вызывает незначительную реакцию тканей при рассасывании.
Производится окрашенным (фиолетовым).
Производится различных толщины: от метрического размера М 4 (условный размер U.S.P. 1) до 

метрического размера М 1 (условный размер U.S.P. 5-0) (см. раздел «Технические характеристики») 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AIS1 302, A1SI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи 
Не содержит никаких лекарственных веществ. В их состав также не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

Комплектация
Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАПД (ADVAPD), 
стерильная, монофиламентная из полидиоксанона, цвет фиолетовый, метрических размеров (условных 
размеров): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1), (вид 147190): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности,, 1/4 окружности,3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразньтми, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  1 упак.
-  инструкция по применению -  1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  1 упак,
-  инструкция по применению -  1 экз.

Назначение и область применения
Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 

предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.

функциональное назначение АДВАПД fADVAPD)
-  для применения в общей аппроксимации мягких тканей, включая офтальмологическую и детскую 

ссрдечно-^с у д и с г ^  хирургию, где ожидается рост и предпочтительно пролонгированное (до шести 
нед^^1̂ ^^^|?^^1Кнй^т^^иости рассасывающегося шовного материала;

: Не примё^пм^^1^ л я  сердечно-сосудистых тканях у взр1

Ч ' Ш М  Ml  ,

у взрослых, нейро- и микрохирургии.
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Противопоказания
-  противопоказан к использованию в хирургических процедурах, требующих длительного (более 6 недель) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 

полидиоксанон;
-  противопоказано в сочетании с протезными устройствами, например, сердечными клапанами и 

синтетическими трансплантатами;
-  противопоказан для применения в сердечно-сосудистых тканях у взрослых, анастомоза периферических 

нервов и микрохирургии.

Побочные эффекты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную реакцию инородного тела;
-  покраснение (эритему), отёчность и уплотнение в процессе рассасывания подкожньгх швов;
-  может усилитьМбострить существующую инфекцию

Меры предосторожности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саше) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи должны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматривающей использование 

рассасывающегося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ применения и 
действия»).

-  Длительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих 
или желчевыводящих путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающимся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающегося шовного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по решению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасьшающиеся шовные материалы 
с осторожностью, так как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикупярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных 
больных, или если присутствуют условия, замедляющие заживление раны.

-  Шовный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблюдать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

Утилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы или иглодержатели.

-  Не исп5 ДЬЗ.<ЗДЭГЬ повторно, так как это может привести к инфицированию. Не подвергать повторной
это может ^

о с т  2023
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Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

Принцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Швы могут быть как непрерывными, так и 
прерывистыми. Функция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегающие края сшитых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасывающиеся швы рассасываются в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит а результате гидролиза синтетических рассасывающихся швов.

Способ применения и действие

Выбор шовного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмешательства и размеров раны.

Действие АДВАПД (АРУАРР)
Шовный материал вызьюает минимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью. Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала происходит посредством 
гидролиза. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой следует потеря массы.

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
14 дней (от 1 до 5-0) 80%
28 дней (от 1 до 5-0) 70 %
42 дней (от I до 5-0) 45 %

Требования к дезинфекции, очистке

Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Требования к стерилизации

АДВАПД (ADVAPD) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать шовный материал если его 
упаковка открыта или повреждена. Шовный материал чувствителен к воздействию влаги, поэтому даже 
небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного материала. Не 
сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. Утилизируйте 
неиспользованный шовный материал после вскрьппя упаковки.

Требования к эксплуатации

Условия эксплуатации:
-  Температура, ®С:
“  Относительная влажность, %:

от 5 до 40 °С 
до 80 % при 25 ®С

Требования к транспортированию

Продукты упаковываются таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 
течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащую защиту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-  Температура, °С: от 2 до 40 °С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%

Требования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла

vv -̂
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Требования к утилизации
Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращения с 

биомедицинскими отходами.
Для потребителей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавшиеся по назначению и не контактировавшие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осуществляется согласно инструкции по обращению с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
Сан! 1иН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствующие меры 
предосторожности:

-  осуществлять любые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свьппе 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исключающих доступ посторонних лиц.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту
Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:
Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящего документа при соблюдении 

потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.
Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 

соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22,25-26, 34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гудж арат-391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, G1DC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, G u jra t-391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393;+91 7383891001 
E-mail: info@amsltd.com: avaipavee@amsltd.com:

М есто производства медицинского изделия

Адвансд Медтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced MedTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гудж арат-391775, 
Индия (Р-21-22, 25-26, 34-35, СЮС Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat-391775, India)

У полномоченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Тел: +7 (347) 293-02-93
E-mail: info@novish.ru: market@novish.ru
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Условные обозначения на маркировке

Символ Обозначение

He спсрилизовагь повторно

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

А ПредупреждениеMil Производство

|sTERlLEjE0| Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

| lot | Код партии

|W sT Дата изютовления

Не допускать воздействия солнечного света

n.JiC

г Л
Предел температуры

Беречь от влш и

□a Ображтесь к инструкции по применению

1 EC [r ep | Уполномоченный представитель в Европейском сообществеce
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

ж Апирогенно

^0'
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Технические характеристики

О арам етр Заачеиие
Окраска ш ти Фиолетовый

Харак1 ерис1 ики

Условный 
воиео. USP

Метрический 
вашев. ЕР

„ 1 Разрывная нагрузка в простом Диаметр нитя. мм ^ Прочность закрепленвя нити в 
ягле. Н, не мевее

5-0 1 отО.ЮОдоО.149 0.69 (Л,9) 4.6
4-0 1.5 отО.150 до 0,199 0.97 (9,7) 6.9
3-0 2 от 0.200 до 0,249 1.78 (17.8) 1 U
2-0 3 от 0,300 до 0,339 2.73 (27.3) 15.3
0 3.5 от 0,350 до 0,399 3,98 (39,8) 18,4

1 4 от 0,400 до 0,499 5.18(51.8) 18.4
Длина нити (шаг), 
см

огбдо 180 (1)

Длина иглы (шаг), 
мм

от 4 до 100 (1)

Диаметр иглы, мм от0,18 до 1,50
Тип иглы (см. 
раздел
«Х арактервстики
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Х арактерисгики игл

Тип иглы Описание
BLNT тупоконечная игла
СТ оежушая И1 ла
СТ PRIME оежушая с микоолаючкчй Гкосметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обратно-режущая игла
RC PRIME обоатно-оежушая с миктозаючкой
SPM шнательная шла
TC колюше-оежушая игла
TP колющая
TP TRO колн>шая с троакарным кончиком

^ 0 '
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Описание типа острия иглы
Тип

иглы
Обозначение на 

маркировке Профиль иглы Описание

BLNT

О
Эта игла была ра^рабозана для наложения швов и рассечения 
рыхлой 1 кани, а не для ее раарезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы,

СТ Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

СТ
PRIME

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
фушидио prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны______________________________

CV Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосуотстой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных

RC Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднипроникающих тканей, таких как фасции, свечки, 
носовая полость, слзтзистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка__________________________

RC
PRIME

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны______________________________

SPM Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкою диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайнд________________________________________  _

ТС

ТР

Колюще-режущая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерного 
режущето действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, калыцшированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, су.хожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды (склеротические)._______________________
Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым кортусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику,
Игла бывает: стандартная и черненная,___________________

ТР TRO Игла с наконечником троакара
Основанная на традшщоннпм наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус._____________________________
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Sr.
No,

Обозначение на 
маркнроаке

------------------------------------------ ---------------------------------------------------------------------1
Онисание

1

L7
1/2 окружности

2.
3/8 окружносги

3. f

i
1/4 окружное) и

4.
5/8 окружносги

x jJ
5.

Прямая игла

6. < Лыжеобразная игла

7.
Крючкообразная (J-образная)

Характеристики игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность блестящая.
Отсу1С1вуют трещины, раковшш, вмятины, царапины и заусенцы, 
В месте крепления нити возможны следы от инструменюв 
производства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твеглосгь игл. Н/мм* от 4900 до 6475
Параме1ры шероховаюсги ловерхносги игл, не более, мкм: -  на стержне: Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия: Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы; Rz 20 мкм

Полный соелний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный усхановленный ресурс, не менее, проколов 15
PKTRVf! притупления рабочей часги иглы, не более, мм 0.03
Ocipoie колюшей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и muaie.TbHbrM 
острием, мм. не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовною ма1ериала 
в простом узле, не более. %

не более 40 % .. ж А** ЛЖ ж .

seC 'elcii'y  СтИЗГс!
E>eihi Chamt-er of Cc'.tincics 

Ncrt Deini
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАКРИЛ (ADVACRYL)
Нить хирургическая стерильная рассасывающаяся 

Плетенный полиглактин 910 с покрытием 

Цвет — неокрашенный/фиолетовый 

ОПИСАНИЕ
АДВАКРИЛ (ADVACRYL) -  это нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом этилена) 

рассасывающаяся плетённая из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко-лактид, 
глакомер 37) и стеарата кальция

Эмпирическая формула сополимера (90% гликолида и 10% L-лактида):
[{О -  СИ2 -  СО]^ - [ О -  Ш (СЛз) -  СО]у]^ -  (где х: у =  9:1)

Установлено, что сополимер полиглактин 910 и глакомер 37 со стеаратом кальция не имеют антигенных 
свойств, являются апирогенными и вызывают незначительную реакцию тканей при рассасывании. 

Производится окрашенным (фиолетовым) и неокрашенным.
Производится различных толщины: от метрического размера М 5 (условный размер U.S.P. 2) до 

метрического размера М 0,7 (условный размер U.S.P. 6-0) (см. раздел «Технические характеристики») 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи 
Пе содержит никаких лекарственных веществ. В их состав также не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

Комплектация

Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАКРИЛ (ADVACRYL), 
стерильная-, плетённая из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко-лактид, глакомер 
37) и стеарата кальция, неокрашенная или фиолетовая, метрических размеров (условных размеров): 0,7 (6- 
0); 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5 (2), (вид 169980): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами, длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком, кардиоваскулярная
в составе:

— групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке — 1 упак.
— инструкция по применению ~ 1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
— групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке — 1 упак.
— инструкция по применению ~ 1

Назначение и область применения

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 
предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.

функциональное назначение АДВАКРИЛ (ADVACRYL)
— для применения в общей аппроксимации мягких тканей и/или наложения лигатур, включая 

офтальмологическую хирургию;
— анастомоза периферических сосудов;
— микрохирургии сосудов диаметром менее 2 мм

ВНИМАНИЕ; Не применяется: для микрохирургии сосудов и тканей сердца.
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П р о ти во п о к азан и я
-  противопоказан к использованию  в хирургических процедурах, требую щ их длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 

Полиглактин 910;
-  противопоказан для применения в микрохирургии сосудов и тканей сердца.

П обочны е эф ф екты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную  реакцию  инородного тела;
-  расхождение краев раны;
-  локальное раздраж ение в месте раны в тех случаях, когда шовный материал остается на месте дольш е 

7 дней;
-  образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами;
-  может усилить/обострить сущ ествующую инфекцию

М еры  предосторож ности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саш е) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи долж ны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматриваю щ ей использование 

рассасываю щ егося ш овного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ п ри м ен ен и я и 
действия»).

-  Длительный контакт лю бого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящ их 
или желчевы водящ их путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасываю щ имся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающ егося ш овного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Ш овные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по реш ению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасываюш иеся шовные материалы 
с осторожностью, так  как мож ет произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных 
больных, или если присутствую т условия, замедляю щие заживление раны.

-  Ш овный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблю дать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

У тилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы или иглодержатели.

-  Не использовать повторно, так как это может привести к инфицированию . Не подвергать повторной 
стерилизации, так как это может привести к изменению свойств шовного материала или его 
характеристики.
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Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

П ринцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Ш вы могут быть как непрерывными, так  и 
прерывистыми. Ф ункция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегаю ш ие края сш итых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так  туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасываюшиеся швы рассасываю тся в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасывающ ихся швов.

С пособ прим енения и действие

Выбор ш овного материала долж ен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмеш ательства и  размеров раны.

Д ей ствие А Д В А К Р И Л  fA D V A C R Y Ll
Ш овный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную  реакцию  в тканях, с 

последуюшей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью . Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание ш овного материала происходит посредством 
гидролиза, где сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые затем всасываю тся и 
ассимилирую тся в организме. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой 
следует потеря массы.

Вся первоначальная прочность на растяжение теряется между четырьмя и пятью неделями после

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
14 дней (от 2 до 6-0) 7 0 %
21 дней (от 2 до 6-0) 5 0 %
28 дней (от 2 до 6-0) 2 0 %

Т ребования к дезинф екции, очистке

Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Т ребования к стерилизации

АДВАКРИЛ (A D VACRYL) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать шовный материал 
если его упаковка открыта или повреждена. Ш овный материал чувствителен к воздействию  влаги, поэтому 
даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного материала. 
Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. Утилизируйте 
неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Т ребования к эксплуатации

Условия эксплуатации:
-  Температура, °С:
-  Относительная влажность, %:

от 5 до 40 °С 
до 80 % при 25 °С

Т ребования к транспортированию

Продукты упаковываю тся таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 
течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящ ие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащ ую защ иту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-  Температура, °С: от 2 до 40 °С
-  Относительная влажность, %: 75% +  5%
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Т ребования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения:

от 2 до 25 °С 
75% + 5%
5 лет

-  Температура, °С:
-  Относительная влажность, %:
-  Срок хранения

Т ребования к утилизации

Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращ ения с 
биомедицинскими отходами.

Д ля пот ребит елей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавщиеся по назначению и не контактировавшие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осущ ествляется согласно инструкции по обращ ению  с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствую щ ие меры 
предосторожности:

-  осущ ествлять лю бые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую  и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыш е 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исклю чаю щ их доступ посторонних лиц.

Т р ебован ия к техническом у обслуж иванию  и рем онту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так  как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящ его документа при соблюдении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие долж но быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001
E-mail: info@ am sltd.com : avaipavee@ amsltd.com: ppaul@ amsltd.com

М есто производства медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

У полном оченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Т е л :+7 (347) 293-02-93
E-mail: info@ novish.ru: market@ novish.ru
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Условны е обозначения на м аркировке

Символ Обозначение

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

(§) Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

ыЛ Производство

|sTERlL£jEO| Стерилизация оксидом этилена

'd Использовать до

|LOT| Код партии

Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

.г Предел температуры

4 ̂

'Т Беречь от влаги

CS Обратитесь к инструкции по применению

1 ЕС |r e p 1 Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

с с
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

X Апирогенно
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Т ехнические характеристики
Значение

Окраска нити Неокрашенкая/Фиолетовый

Характеристики

Условный 
номер. USP

Метрический 
размер, ЕР Диаметр нити, мм Разрывная нагрузка в простом 

узле, кгс Ш), не менее
Прочность закрепления нити в 

игле. Н. нс менее
6-0 0,7 от 0,070 до 0,099 0,25 (2,5) 1.7
5-0 1 от 0,100 до 0,149 0,68 (6,8) 2,3
4-0 1,5 от0,150 до 0,199 0,95 (9,5) 4,5
3-0 2 от 0,200 до 0,249 1,77(17,7) 6,8
2-0 3 от 0,3 00 до 0,339 2,68 (36,8) 11,0
0 3,5 от 0,350 до 0,399 3,90 (39,0) 15,0
1 4 от 0,400 до 0,499 5,08 (50,8) 18,0
2 5 от 0,500 до 0,599 6,35 (63,5) 18,0

Длина нити (шаг), 
см

от 6 до 180 (I)

Длина иглы (шаг), 
мм

от4 до 100(1)

Диаметр иглы, мм от 0,18 до 1,50
Тип иглы 
(см, раздел 
«Характеристики 
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO; CV

Характеристики игл

Тип иглы Описание
BLNT тупоконечная игла
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с микрозаточкой (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обратно-режущая игла
RC PRIME обратно-режущая с микрозаточкой
SPM шпательная игла
TC колюще-режущая игла
TP колющая
TP TRO колющая с троакарным кончиком
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Описание типа острия иглы
Тип

иглы
Обозначение на 

маркировке Профиль иглы Описание

BLNT

О
Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы.

СТ Ж Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

СТ
PRIME

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_________________________________

CV

Ж
Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении
сухожилий и фиброзных_________________________________
Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка_____________________________

RC

RC
PRIME

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_______________________________ _

SPM Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайна. _____________ _____________

ТС

ТР
ж

Колюще-режушая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на М7>2 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерного 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды (склеротические)._________________________
Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная._____________________

ТР TRO Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус.________________________________
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Характеристики кривизны иглы
Sr.
No.

Обозначение на 
маркировке

Описание

1/2 окружности

: : 7
3/8 окружности

1/4 окружности

5/8 окружности

Прямая игла

6.

Лыжеобразная игла

7.
Крючкообразная (J-образная)

Характеристики игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твердость игл. Н/мм^ от 4900 до 6475
Параметры шероховатости поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне; Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия: Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Радиус притупления рабочей части иглы, не более, мм 0.03
Острота колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и шпательным 
острием, мм, не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовного материала 
в простом узле, не более, %

не более 40 % .
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл

различных размеров

АДВАКРИЛ РАПИД (ADVACRYL RAPID)
Нить хирургическая стерильная рассасываю щ аяся 

Плетенный полиглактин 910 с покрытием 

Цвет -  неокрашенный 

ОПИСАНИЕ
АДВАКРИЛ РАПИД (A D VACRYL RAPID) -  нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом 

этилена) рассасываю щ аяся плетенная из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко- 
лактид, глакомер 37) и стеарата кальция.

Эмпирическая формула сополимера (90%  гликолида и 10% L-лактида):
[{О -  СН2 -  C O L  -  {О -  Ш (С Я з )  -  СО}у]„ -  (гд е  х : у  =  9 : 1)

АДВАКРИЛ РАПИД (AD VACRYL RAPID) по сравнению с А Д В А КРИ Л  (A D V A CRY L) обладает быстрой 
потерей прочности и скоростью  рассасывания. Характерная быстрая потеря прочности достигается за счет 
использования полимера с более низкой молекулярной массой, чем обьгчный щ овный материал АДВАКРИЛ 
(ADVACRYL) (полиглактин 910).

Установлено, что сополимер полиглактин 910 и глакомер 37 со стеаратом кальция не имею т антигенных 
свойств, являю тся апирогенными и вызываю т незначительную реакцию  тканей при рассасывании.

Производится неокращенным.
Производится различных толщины: от метрического размера М  4 (условный размер U.S.P. 1) до 

метрического размера М 1 (условный размер U.S.P. 5-0) (см. раздел «Т ехн и чески е х ар ак тер и сти к и » )
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Ф армакопеи СШ А (U .S.P.) и Европейской Ф армакопеи.
Не содержит никаких лекарственных веществ. В их состав такж е не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

К ом плектация

Нить хирургическая рассасываю щ аяся с атравматическими иглами и без игл АДВАКРИЛ РА П И Д 
(ADVACRYL RAPID), стерильная, плетенная из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера 
(гликолид-ко-лактид, глакомер 37) и стеарата кальция, неокраш енная метрических размеров (условных 
размеров): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1), вид 169980): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами, длиной иглы от 4 

до 100 мм, ш агом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колю щ е-режущ ая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущ ая с микрозаточкой, 
тупоконечная, ш пательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащ ая 10ш т., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной уп аковке—1 упак.
-  инструкция по применению  -  1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содержащ ая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  1 упак.
-  инструкция по применению -  1 экз.

Н азначение и область при м енения

Нити хирургические рассасываю щ иеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 
предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.
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ф у н к ц и о н ал ь н о е  н азн ач ен и е  А Д В А К РИ Л  Р А П И Д  (A D V A C R Y L R A PID )
-  для применения в общ ей аппроксимации мягких тканей, где требуется только кратковременная поддерж ка 

раны и где быстрое рассасывание ш ва предпочтительно;
-  для закрытия кожи, особенно в детской хирургии, эпизиотомиях, циркумцизии и закрытии слизистой 

оболочки полости рта
-  для наложения швов на конъю нктиву в офтальмологической хирургии

В Н И М А Н И Е : Н е п р и м ен яется  д л я  сердечно-сосудисты х и н евр о л о ги ч еск и х  т к ан ей

П р о ти во п о к азан и я
-  противопоказан к использованию  в хирургических процедурах, требую щ их длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью  или аллергическими реакциями на 

Полиглактин 910;
-  противопоказан там, где требуется поддержка раны или перевязка более семи дней;
-  противопоказан для применения в сердечно-сосудистых и неврологических тканях.

П обочн ы е эф ф екты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную  реакцию инородного тела;
-  покраснение (эритему), отёчность и уплотнение в процессе рассасывания подкож ных швов;
-  может усилить^бострить существующую инфекцию

М еры  предосторож ности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саш е) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи долж ны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматриваю щ ей использование 

рассасывающ егося ш овного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги долж ны  учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «С пособ п р и м ен ен и я  и 
действия»).

-  Длительный контакт лю бого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящ их 
или желчевыводящ их путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающ имся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающ егося ш овного материла в тех местах, где 
шовный материал мож ет подвергаться повышенной нагрузке.

-  Ш овные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по реш ению  хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасываю щ иеся шовные материалы 
с осторожностью, так как мож ет произойти отторжение шовного материала и зам едленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьш ения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у  пожилых, истощ ённы х и ослабленных 
больных, или если присутствую т условия, замедляющие заживление раны.

-  Ш овный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращ ения. Д ержите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имею т 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокальгвания и к поломке иглы. П ри захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблю дать осторож ность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

У тилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращ ения с
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биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы или иглодержатели.

— Не использовать повторно, так как это может привести к инфицированию . Не подвергать повторной 
стерилизации, так  как это может привести к изменению свойств ш овного материала или его 
характеристики.

Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

П ринцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Ш вы могут быть как непрерывными, так  и 
прерывистыми. Ф ункция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегаю ш ие края сш итых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так  туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасывающиеся ш вы рассасываю тся в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
ш ва происходит в результате гидролиза синтетических рассасываю щ ихся швов.

С пособ прим енения и дей стви е

Выбор шовного материала долж ен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмеш ательства и размеров раны.

Д ействие А Л В А К РИ Л  Р А П И Д  (A D V A C R Y L R A PID )
Ш овный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную  реакцию  в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью . Н арастаю щ ая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание ш овного материала происходит посредством 
гидролиза, где сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые затем всасываю тся и 
ассимилирую тся в организме. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой 
следует потеря массы.

Через 5 дней после имплантации сохраняется приблизительно 42%  первоначальной прочности н 
растяжение.

Вся первоначальная прочность на растяжение теряется через 10 -  14 дней после имплантации. Полное 
рассасывание ш овного материала происходит до 42 дней.
В Н И М А Н И Е : Узлы ш овного материала обычно отпадают через 7 —10 дней после операции или удаляю тся 

стерильной марлей. Обычное снятие швов не требуется.

Т ребования к дезинф екции, очистке

Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Т ребования к стерилизации

АДВАКРИЛ РАПИД (A D VACRYL RAPID) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать 
шовный материал если его упаковка открыта или повреждена. Ш овный материал чувствителен к 
воздействию влаги, поэтому даж е небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на 
прочности шовного материала. Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную  резинку для связывания 
упаковок. Утилизируйте неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Т ребования к эксплуатации

Условия эксплуатации:
-  Температура, °С:
-  Относительная влажность, %:

от 5 до 40 °С 
до 80 % при 25 °С

Т ребования к транспортированию

Продукты упаковываются таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в течение всего 
срока годности продукта. Продукт упакован в подходящие контейнеры, чтобы гарантировать надлежащую защиту во 
время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-  Температура, °С: от 2 до 40 °С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%
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Т ребования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения:

от 2 до 25 °С 
75% + 5%
3 года

-  Температура, °С:
-  Относительная влажность, %:
-  Срок хранения:

Т ребования к утилизации

Процесс утилизации изделия осущ ествляется в соответствии с местными правилами обращения с 
биомедицинскими отходами.

Д ля  пот ребит елей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавш иеся по назначению и не контактировавш ие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осущ ествляется согласно инструкции по обращ ению  с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствую щ ие меры 
предосторожности:

-  осущ ествлять лю бые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованргые отходы из одной емкости в другую  и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыщ е 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исклю чаю щ их доступ посторонних лиц.

Т ребования к техническом у обслуж иванию  и рем онту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящ его документа при соблю дении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 3 года.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, D is t.-V ad o d a ra , G u j r a t - 391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001
E-mail: info@ am sltd.com : avaipavee@,amsltd.com: ppaul@ amsltd.com

М есто производства м едицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Г у д ж ар ат - 391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

У полном оченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Тел: +7 (347) 293-02-93
E-mail: info@ novish.ru; market@ novish.ru
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У словны е обозначения на м аркировке

Символ Обозначение

( § ) Не стерилизовать повторно

® Запрет на повторное применение

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

шЛ Производство

|s t e r i l e {e o | Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

|LOT| Код партии

( М / [ Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

„ г Предел температуры

f Беречь от влаги

\ Л Обратитесь к инструкции по применению

1 ЕС | rep| Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

С€
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

X Апирогенно
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Технические характеристики

П аШ Ш й  ; Значение
Окраска нити Неокрашенная

Характеристики

Условный 
номер, LISP

Метрический 
оазмео. ЕР Диаметр нити, мм Разрывная нагрузка в простом 

узле, кгс (Н), не менее
Прочность закрепления низ и в 

игле, Н. не менее
5-0 1 от 0,100 до 0,149 0,68 (6,8) 2,3
4-0 1,5 от 0,150 до 0,199 0,95 (9,5) 4,5
3-0 2 СУГ 0,200 до 0,249 1,77(17,7) 6,8
2-0 3 от 0,300 до 0,339 2,68 (36,8) 11,0
0 3,5 от 0,350 до 0,399 3,90 (39,0) 15,0

4 от 0,400 до 0,499 5,08 (50,8) 18,0
Длина нити (шаг), 
см

от 6 до 180(1)

Длина иглы (шаг), 
мм

от 4 до 100 (1)

Диаметр иглы, мм от0,18до 1,50
Тип иглы 
(см. раздел 
«Характеристики 
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Хара»стеристики игл

Тип иглы Описание
BLNT тупоконечная игла
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с микрозаточкой (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обратно-режущая игла
RC PRIME обратно-режущая с микрозаточкой
SPM шпательная игла
TC колюще-режущая игла
TP колющая
TP TRO колющая с троакарным кончиком
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Описание типа острия иглы
Тип
иглы

BLNT

ст

ст
PRIME

CV

Обозначение на 
маркировке

О
профиль иглы Описание

Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы.

Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_________________________________
Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных _______________________________

RC

RC
PRIME

Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка_____________________________
Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более в а ж н ы ______________________________

SPM Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайна.

ТС

ТР

Колюще-режущая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерного 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды (склеротические)._________________________
Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная._____________________

ТР TRO Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус.________________________________
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Sr.
No.

Обозначение на 
манкировке

Описание

1.
1/2 окружности

2.
3/8 окружностиJ

3.
- J 1/4 окружности

4.

5/8 окружностиJ
5.

Прямая игла

6. ч____________ Лыжеобразная игла

7.
1 Крючкообразная (J-образная)

ч .

Х арактери сти ки  игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твердость игл. Н/мм^ от 4900 до 6475
Параметры шероховатости поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне: Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия: Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Радиус притупления рабочей части иглы, не более, мм 0,03
Острота колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и шпательным 
острием, мм. не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве щовного материала 
в простом узле, не более, %

не более 40 % .
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАКРИЛ ПЛЮ С (ADVACRYL PLUS)
Нить хирургическая стерильная рассасывающаяся 

Плетенный полиглактин 910 с покрытием, антибактериальный 

Цвет -  неокрашенный/фиолетовый

ОПИСАНИЕ

АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) -нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом 
этилена) рассасывающаяся плетенная из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера (гликолид-ко- 
лактид, глакомер 37) и стеарата кальция, с триклозаном.

Эмпирическая формула сополимера (90% гликолида и 10% L-лактида):
[{0 -  СН2 -  СО]  ̂~ { 0 -  С7/(СЯз) -  СО}у]г, -  (гд е  х:у = 9-. 1)

Плетенный шовный материал АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) покрыт смесью, состоящей из 
сополимера (гликолид-ко-лактид) (глакомер 37) и стеарата кальция.

Установлено, что сополимер полиглактин 910 и глакомер 37 со стеаратом кальция не имеют антигенных 
свойств, являются апирогенными и вызывают незначительную реакцию тканей при рассасывании.

Ш овный материал покрыт триклозаном, антибактериальньЕМ средством щ ирокого спектра действия с 
концентрацией от 25 до 600 мкг/м.

Производится окрашенным (фиолетовый) и неокрашенным
Производится различных толщины: от метрического размера М 5 (условный размер U.S.P. 2) до 

метрического размера М 1,5 (условный размер U.S.P. 4-0) (см. раздел «Технические характеристики») 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи США (U.S.P.) и Европейской Фармакопеи.
Не содержит материалов животного или человеческого происхождения.

Комплектация

Нить хирургическая рассасывающаяся с атравматическими иглами и без игл АДВАКРИЛ ПЛЮС 
(ADVACRYL PLUS), стерильная, плетенная из полиглактина 910 с покрытием из смеси сополимера 
(гликолид-ко-лактид, глакомер 37) и стеарата кальция, с триклозаном, неокрашенная или фиолетовая, 
метрических размеров (условных размеров): 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5(2), (вид 169990): 
варианты исполнения: 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами, длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колющая, режущая, обратно­
режущая, колюще-режущая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 щт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке — 1 упак.
-  инструкция по применению -  1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке — 1 упак.
-  инструкция по применению “   ̂ экз.

Назначение и область применения

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 
предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.
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ф у н к ц и о н ал ь н о е  н азн ач ен и е  А Д В А К РИ Л  П Л Ю С  (A D V A C R Y L PL U S)
-  для использования при общ ей аппроксимации и/или наложения лигатур мягких тканей;

В Н И М А Н И Е : Н е п р и м ен яется  д л я  о ф тальм ологи чески х , сердечн о-сосудисты х и н евр о л о ги ч еск и х
ткан ей

П р о ти в о п о к азан и я
-  противопоказан к  использованию  в хирургических процедурах, требую щ их длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью  или аллергическими реакциями на 

Полиглактин 910 и препарат Триклозан;
-  противопоказан для применения в офтальмологических, сердечно-сосудистых и неврологических тканей.

П обочн ы е эф ф екты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную воспалительную  реакцию инородного тела;
-  расхождение краев раны;
-  локальное раздраж ение в месте раны в тех случаях, когда ш овный материал остается на месте дольш е 

7 дней;
-  образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами;
-  может усилить/обострить сущ ествую щ ую  инфекцию

М ер ы  предосторож ности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия упаковки.
-  Первичную упаковку (саше) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи должны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматривающей использование 

рассасывающегося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости от 
места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать взаимодействие с 
организмом при выборе шовного материала (см. раздел «Способ прим енения и действия»).

-  Длительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящих или 
желчевыводящих путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненных или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающимся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающегося шовного материла в тех местах, где 
шовный материал может подвергаться повышенной нагрузке.

-  Шовные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по решению хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасывающиеся шовные материалы с 
осторожностью, так как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощённых и ослабленных больных, 
или если присутствуют условия, замедляющие заживление раны.

-  Шовный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за кончик, 
а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имеют специальные 
насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате иглы 
за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение формы 
иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблюдать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. Утилизируйте 

использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращения с биомедицинскими 
отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких хирургически х инструментов, 
как зажимы или иглодержатели.

-  Не использовать повторно, так как это может привести к инфицированию. Не подвергать повторной 
стерилизации, так как это может привести к изменению свойств шовного материала или его характеристики.
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Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

П ринцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Швы могут быть как непрерывными, так и 
прерывистыми. Функция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегающие края сшитых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ищемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасываюшиеся швы рассасываются в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синте'гических рассасывающихся швов.

С пособ прим енения и действие

Выбор шовного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмешательства и размеров раны.

Д ействие А Д В А К Р И Л  П Л Ю С  fA D V A C R Y L PLUS)
Шовный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную реакцию в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью. Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание шовного материала происходит посредством 
гидролиза, где сополимер разлагается на гликолевую и молочную кислоты, которые затем всасываются и 
ассимилируются в организме. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой 
следует потеря массы.

Полная утрата первоначальной прочности происходит на четвертой — пятой неделе после имплантации.

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
14 дней (от 2 до 4-0) 75 %
21 дней (от 2 до 1) 40%
21 дней (от 0 до 4-0) 55 %
28 дней (от 2 до 4-0) 15 %

АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) c триклозаном подавляет колонизацию шовного материала 
бактериями Staphylococcus aureus (золотистый стафилококк). Staphylococcus epidermidis (эпидермидный 
стафилококк), которые, как известно, способствуют инфекциям в местах хирургического вмешательства.

Т ребования к дезинф екции, очистке

Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Т ребования к стерилизации

АДВАКРИЛ ПЛЮС (ADVACRYL PLUS) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать шовный 
материал если его упаковка открыта или повреждена. Шовный материал чувствителен к воздействию влаги, 
поэтому даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного 
материала. Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. 
Утилизируйте неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Т ребования к эксплуатации

Условия эксплуатации:
-  Температура, °С:
-  Относительная влажность, %:

от 5 до 40 °С 
до 80 % при 25 °С

Т ребования к транспортированию
Продукты упаковываются таким образом, чтобь[ стерильность и упаковка оставались неизменными в 

течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащую защиту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-  Температура, °С: от 2 до 40 °С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%
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тр ебов ан и я  к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения:

от 2 до 25 °С 
75% + 5%
5 лет

-Т ем п ература , °С:
-  Относительная влажность, %:
— Срок хранения

Т ребования к утилизации

местными правилами обращ ения сПроцесс утилизации изделия осущ ествляется в соответствии с 
биомедицинскими отходами.

Д ля  пот ребит елей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавш иеся по назначению и не контактировавш ие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлеж ат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осущ ествляется согласно инструкции по обращ ению  с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствую щ ие меры 
предосторожности:

-  осущ ествлять лю бые операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую  и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыше 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исклю чаю щ их доступ посторонних лиц.

Т ребования к техническом у обслуж иванию  и рем онту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящ его документа при соблю дении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Джидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001
E-mail: infofa),amsltd.com: avaipavee@ amsltd.com: ppaul@ amsltd.com

М есто производства медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

У полном оченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Т е л :+7 (347) 293-02-93
E-mail: info@,novish.ru: market@ novish.ru
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Условные обозначения на маркировке

Символ Обозначение

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

мЛ Производство

|STEnLEjEO| Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

| l o t | Код партии

|ЛЛлГ Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

„ г
Предел температуры

' Т
Беречь от влаги

□ а
Обратитесь к инструкции по применению

1 ЕС |r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

С €
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

X Апирогенно
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Технические характеристики
naiUM im Значение ...............

Окраска нити Неокрашенная, Фиолетовый

Характеристики

Устовный 
номер, IISP

Метрический 
размер, ЕР Диаметр нити, мм Разрывная нагрузка в простом 

узле, кгс (Н), не менее
Прочность закрепления нити в 

игле, Н. не менее
4-0 1,5 от 0,150 до 0,199 0,95 (9,5) 4,5
3-0 2 от 0,200 до 0,249 1,77(17,7) 6,8
2-0 3 от 0,300 до 0,339 2,68 (36,8) 11,0
0 3,5 от 0,350 до 0,399 3,90 (39,0) 15,0
1 4 от 0,400 до 0,499 5,08 (50,8) 18,0
2 5 от 0,500 до 0,599 6,35 (63,5) 18,0

Длина нити (шаг), 
см

от 6 до 180(1)

Длина иглы (шаг), 
мм

от4 до 100 (1)

Диаметр иглы, мм от0,!8до 1,50
Тип иглы (см. 
раздел
«Характеристики
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Характеристики игл

Тип иглы Описание
BLNT тупоконечная игла
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с микрозаточкой (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обратно-режущая игла
RC PRIME обратно-режущая с микрозаточкой
SPM шпательная игла
TC колюще-режущая игла
TP колющая
TP TRO колющая с троакарным кончиком
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Описание типа острия иглы
Тип
иглы

BLNT

Обозначение на 
маркировке

О
Профиль иглы Описание

Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы.

СТ Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

СТ
PRIME

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_________________________________

CV Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных_________________________________

RC Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка_____________________________

RC
PRIME

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны

SPM Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайна. _______

ТС

ТР

Колюще-режущая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерного 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды (склеротические).__________________________
Округлое тело — Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная._____________________

ТР TRO Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус.________________________________
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Характеристики кривизны иглы
Sr.
No.

Обозначение на 
маркировке

Описание

1.
1/2 окружности

2.

у 3/8 окружности

3.
— J 1/4 окружности

4.

5/8 окружности

5.

Прямая игла

6. ч ____________ Лыжеобразная игла

7.
1 Крючкообразная (J-образная)

ч )
Х арактеристики  игл

Описание Иглы упругие.
Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твердость игл. Н/мм^ от 4900 до 6475
Параметры шероховатости поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне: Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия; Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Радиус притупления рабочей части иглы, не более, мм 0,03
Острота колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и шпательным 
острием, мм, не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовного материала 
в простом узле, не более, %

не более 40 % .
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАМРИЛ (ADVAMRYL)
Нить хирургическая стерильная рассасываю щ аяся 

Полиглекапрон 25, монофиламентный 

Цвет -  неокрашенный/фиолетовый

ОПИСАНИЕ
АДВАМ РИЛ (A D VAM RYL) -  нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом этилена) 

рассасывающаяся монофиламентная из полиглекапрона 25, неокраш енная или фиолетовая 
Эмпирическая формула сополимера (гликолида и е-капролактона):

[{СН2 - С О -  0]^  -  {С5 Я 1 0  - С О -  0 ] у ] п  -  (гд е  х: у  =  7.5: 2.5)
Установлено, что сополимер полиглекапрон 25 не имеет антигенных свойств, является апирогенным и 

вызывает незначительную  реакцию  тканей при рассасывании.
Производится (фиолетовым) и неокрашенным.
Производится различных толщины: от метрического размера М 4 (условный размер U.S.P. 1) до 

метрического размера М  1 (условный размер U.S.P. 5-0) (см. раздел «Т ехн и чески е х ар актер и сти ки » ) 
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавею щ ей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Ф армакопеи СШ А (U .S.P.) и Европейской Ф армакопеи.
Не содержит никаких лекарственных веществ. В их состав также не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

К ом плектация

Нить хирургическая рассасываю щ аяся с атравматическими иглами и без игл АДВАМ РИ Л (ADVAM RYL), 
стерильная, монофиламентная из полиглекапрона 25, неокрашенная или фиолетовая, метрических размеров 
(условных размеров): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 ( 1 )  (вид 147190): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6  до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности, 1/4 окружности, 3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыж еобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колю щая, режущая, обратно­
режущая, колю щ е-режущ ая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущая с микрозаточкой, 
тупоконечная, ш пательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащ ая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке — 1 упак.
-  инструкция по применению  — 1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содерж ащ ая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке — 1 упак.
-  инструкция по применению -  1 экз.

Н азначение и область прим енения

Нити хирургические рассасывающ иеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 
предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.

функциональное назначение АДВАМРИЛ ^ADVAMRYL)
— для применения в общ ей аппроксимации мягких тканей и/или наложения лигатур

ВНИМАНИЕ: Не 
микрохирургии.

п р и м ен яется  в оф тал ьм о л о ги ческо й , сердечно-сосудистой, и ей ро-хи рургии .

Противопоказания
-  противопоказан к использованию  в хирургических процедурах, требую щ их длительного (более 7 дней) 

сохранения прочности ш овного материала;
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-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью или аллергическими реакциями на 
Полиглекапрон 25;

-  противопоказан для применения в офтальмологической, сердечно-сосудистой, нейро-хирургии, 
микрохирургии.

Побочные эффекты
-  временное локальное раздражение в месте раны;
-  временную  воспалительную  реакцию инородного тела;
-  расхождение краев раны;
-  локальное раздражение в месте раны в тех случаях, когда шовный материал остается на месте дольш е 

7 дней;
-  образование камней при продолжительном контакте с солевыми растворами;
-  может усилить/обострить сущ ествую щ ую  инфекцию

Меры предосторожности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (саш е) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи долж ны ознакомиться с хирургической процедурой, предусматриваю щ ей использование 

рассасываю щ егося ш овного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги долж ны учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «С пособ п р и м ен ен и я  и 
действия»).

-  Длительный контакт лю бого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящ их 
или ж елчевыводящ их путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненны х или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающ имся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасывающ егося ш овного материла в тех местах, где 
шовный материал мож ет подвергаться повышенной нагрузке.

-  Ш овные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по реш ению  хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, мож ет 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасываю щ иеся шовные материалы 
с осторожностью , так  как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассась[вание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьш ения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у пожилых, истощ ённых и ослабленных 
больных, или если присутствую т условия, замедляющие заживление раны.

-  Ш овный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имею т 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблю дать осторожность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  У тилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

Утилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращ ения с 
биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х инструментов, как зажимы или иглодержатели.

-  Не использовать повторно, так  как это может привести к инфицированию . Не подвергать повторной 
стерилизации, так как это может привести к изменению свойств шовного материала или его 
характеристики.

Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)
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Принцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Ш вы могут быть как непрерывными, так  и 
прерывистыми. Ф ункция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегаю щ ие края сш итых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заж ивление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали иш емичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасываюшиеся швы рассасываю тся в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толщ ины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасываю щ ихся швов.

Способ применения и действие

Выбор шовного материала долж ен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмеш ательства и размеров раны.

Д ействие А Д В А М РИ Л  (А Р У А М К У Ь )
Ш овный материал вызывает минимальную первоначальную воспалительную  реакцию  в тканях, с 

последующей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью . Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание ш овного материала происходит посредством 
гидролиза. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой следует потеря массы.

Полная утрата первоначальной прочности происходит на 21 день после имплантации. Полное

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
Фиолетовый Неокрашенный

7 дней (от 1 до 5-0) 6 0 % 5 5 %
14 дней (от 1 до 3-0, 5-0) 4 0 % 2 0 %
14 дней (4-0) 4 0 % 15 %

Требования к дезинфекции, очистке

Изделие поставляется стерильным.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Требования к стерилизации

АДВАМ РИЛ (A D VAM RYL) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать шовный материал 
если его упаковка открыта или повреждена. Ш овный материал чувствителен к воздействию  влаги, поэтому 
даже небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного материала. 
Не сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. У тилизируйте 
неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Условия эксплуатации:
— Температура, °С\
-  Относительная влажность, %:

Требования к эксплуатации

от 5 до 40 °С 
до 80 % при 25 °С

Требования к транспортированию

Продукты упаковываю тся таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 
течение всего срока годности продукта. П родукт упакован в подходящ ие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащую защ иту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-Т ем п ература , °С: от 2 до 40 °С
— Относительная влажность, %:  75% + 5%

Требования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения:
-  Температура, °С: от 2 до 25 °С
-  Относительная влажность, %: 75% +  5%
— Срок хранения 5 лет
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тр ебов ан и я  к утилизации

Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращ ения с 
биомедицинскими отходами.

Д л я  пот ребит елей РФ:
В ходе использования по назначению изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавш иеся по назначению и не контактировавш ие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осущ ествляется согласно инструкции по обращ ению  с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствую щ ие меры 
предосторожности:

-  осущ ествлять лю бы е операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую  и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыше 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещ ениях, исклю чаю щ их доступ посторонних лиц.

Т ребован ия к техническом у обслуж иванию  и рем онту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящ его документа при соблю дении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие должно быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблю дении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P -21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001
E-mail: info@ am sltd.com : avaipavee@ amsltd.com: ppaul@ amsltd.com

М есто производства м едицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

У полном оченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Тел: +7 (347) 293-02-93
E-mail: info@,novish.ru: market@,novish.ru
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У словны е обозначения на м аркировке

Символ Обозначение

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

мЛ Производство

|STERILEjEO| Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

| l o t | Код партии

Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

,г Предел температуры

'Т Беречь от влаги

DS Обратитесь к инструкции по применению

1 ЕС |r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

С €
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

X Апирогенно
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Технические характеристики

П а р я н т З н ач ен и е

О краска нити Н еокраш енная/Ф иолетовы й

Х арактеристики

Условный 
номер, USP

Метрический 
размер, ЕР

Диаметр нити, ми Разры вная нагрузка в простом 
узле, кгс (Ш , не менее

Прочность закрепления нити в 
игле. Н . не менее

5-0 1 от 0,100 доО,149 0,69 (6,9) 2,3

4-0 1.5 от 0,150 до 0,199 0,97 (9,7) 4,6

3-0 2 от 0,200 до 0,249 1,78(17,8) 6,9

2-0 3 от 0,300 до 0,339 2,73 (27,3) 11,2

0 3,5 от 0,350 до 0,399 3,98 (39,8) 15,3

4 от 0,400 до 0,499 5,18(51,8) 18,4

Д лина нити (ш аг), 
см

от 6 до 180 (1)

Д лина иглы  (ш аг), 
мм

от 4 до 100 (1)

Д иам етр иглы, мм от0 ,18до  1,50

Т ип иглы  (см. 
раздел
« Х а р ак т ер и ст и к и
и гл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Х а р а к т е р и с т и к и  игл
И спользуемы е обозначения

Т и п  и гл ы О п и сан и е
BLNT тупоконечная игла
СТ реж ущ ая игла
С Т PRIM E реж ущ ая с м икрозаточкой  (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обратно-реж ущ ая игла
RC PRIM E обратно-реж ущ ая с м икрозаточкой
SPM щ пательная игла
TC колю щ е-реж ущ ая игла
TP колю щ ая
TP TRO колю щ ая с троакарны м  кончиком
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Описание типа острия иглы
Тип
иглы

Обозначение на 
маркировке Профиль иглы Описание

B LN T

О
Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы.

СТ Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

СТ
PR IM E

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_______________________________

CV Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных_______________________________

RC Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка____________________________

RC
PRIM E

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_______________________________

SPM Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайна. ______

ТС

ТР

Колюше-режущая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерного 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды (склеротические).________________________
Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная.____________________

ТР TRO Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус.______________________________
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Sr.
No.

Обозначение на 
маркировке

Описание

1
1/2 окружности

2.

N.
3/8 окружности

3.
—

J
1/4 окружности

4. 1

5/8 окружности

5.
Прямая игла

6.
Лыжеобразная игла

7.
1 Крючкообразная (J-образная)ч)

Характеристики игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диа.метр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твердость игл, Н/мм^ от 4900 до 6475
Параметры шероховатости поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне: Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия: Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Радиус притупления рабочей части иглы, не более, мм 0,03
Острота колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и шпательным 
острием, мм. не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовного материала 
в простом узле, не более. %

не более 40 % .
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими иглами и без игл
различных размеров

АДВАПД (ADVAPD)
Нить хирургическая стерильная рассасываю щ аяся 

Полидиоксанон, монофиламентный 

Цвет -ф иолетовы й 

ОПИСАНИЕ

АДВАПД (A D V A PD ) -  нить хирургическая стерильная (стерилизуется оксидом этилена) 
рассасывающаяся монофиламеитная из полидиоксанона 

Эмпирическая формула сополимера (полидиоксанона):
[ 0 - ( С Н 2 ) 2 - 0 С И 2 С 0 ] п

Установлено, что сополимер полидиоксанона не имеет антигенных свойств, являю тся апирогенным и 
вызывает незначительную  реакцию тканей при рассасывании.

Производится окраш енным (фиолетовым).
Производится различных толщины: от метрического размера М 4 (условный размер U.S.P. 1) до 

метрического размера М 1 (условный размер U.S.P. 5-0) (см. раздел «Технические характеристики»)
Поставляется вместе с атравматическими иглами из нержавеющей стали (марки AISI 302, AISI 420) или 

без них.
Соответствует требованиям стандартов Фармакопеи СШ А (U.S.P.) и Европейской Ф армакопеи 
Не содержит никаких лекарственных веществ. В их состав такж е не входит никаких материалов 

животного или человеческого происхождения.

Комплектация

Нить хирургическая рассасывающ аяся с атравматическими иглами и без игл АД ВА П Д  (ADVAPD), 
стерильная, монофиламеитная из полидиоксанона, цвет фиолетовый, метрических размеров (условных 
размеров): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1), (вид 147190): 
варианты исполнения:
1. Нить длиной от 6 до 180 см, шагом 1 см; с одной или двумя атравматическими иглами длиной иглы от 4 

до 100 мм, шагом 1 мм; изогнутыми на 1/2 окружности,, 1/4 окружности,3/8 окружности, 5/8 окружности, 
прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов острия: колю щая, режущая, обратно­
режущая, колю щ е-режущ ая, обратно-режущая с микрозаточкой, режущ ая с микрозаточкой, 
тупоконечная, шпательная, колющая с троакарным кончиком
в составе:

-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  1 упак.
-  инструкция по применению  -  1 экз.
2. Нить длиной от 45 до 180 см, шагом 1 см, без игл, 

в составе:
-  групповая упаковка, содержащая 10 шт., 12 шт., 24 шт. или 36 шт. изделий в первичной упаковке -  1 упак.
-  инструкция по применению  -  1 экз.

Назначение и область применения

Нити хирургические рассасывающ иеся с атравматическими иглами и без игл различных размеров 
предназначены для закрытия ран путем соединения и/или лигирования мягких тканей.

функциональное назначение АДВАПД (ADVAPD)
-  для применения в общ ей аппроксимации мягких тканей, включая офтальмологическую  и детскую  

сердечно-сосудистую  хирургию , где ожидается рост и предпочтительно пролонгированное (до шести 
недель) сохранение прочности рассасывающегося шовного материала;

В Н И М А Н И Е : Н е п р и м ен яется  д л я  сердечно-сосудисты х т к а н я х  у  в зр о сл ы х , нейро- и м и кр о х и р у р ги и .
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П р о ти во п о к азан и я
-  противопоказан к использованию  в хирургических процедурах, требую щ их длительного (более 6 недель) 

сохранения прочности шовного материала;
-  противопоказано пациентам с известной чувствительностью  или аллергическими реакциями на 

полидиоксанон;
-  противопоказано в сочетании с протезными устройствами, например, сердечными клапанами и 

синтетическими трансплантатами;
-  противопоказан для применения в сердечно-сосудистых тканях у  взрослых, анастомоза периферических 

нервов и микрохирургии.

П обочн ы е эф ф екты
-  временное локальное раздраж ение в месте раны;
-  временную воспалительную  реакцию  инородного тела;
-  покраснение (эритему), отёчность и уплотнение в процессе рассасывания подкожных швов;
-  может усилить^бострить сущ ествую щ ую  инфекцию

М еры  предосторож ности
-  Не использовать изделие после окончания срока хранения.
-  Не использовать изделие при поврежденной упаковке. Использовать изделие сразу после вскрытия 

упаковки.
-  Первичную упаковку (сащ е) не сгибать. При хранении оказывать механическое давление на изделия.
-  Пользователи долж ны  ознакомиться с хирургической процедурой, предусматриваю щ ей использование 

рассасывающ егося шовного материала, поскольку риск расхождения краев раны меняется в зависимости 
от места применения и типа используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать 
взаимодействие с организмом при выборе шовного материала (см. раздел «С пособ п р и м ен ен и я  и 
действия»).

-  Длительный контакт лю бого шовного материала с солевыми растворами (например, в мочевыводящ их 
или ж елчевыводящ их путях) может привести к образованию камней.

-  Обработку загрязненны х или инфицированных ран следует проводить в соответствии с принятой 
хирургической практикой.

-  Поскольку изделие является рассасывающ имся материалом, в случае необходимости следует рассмотреть 
возможность использования дополнительного не рассасываю щ егося ш овного материла в тех местах, где 
шовный материал мож ет подвергаться повышенной нагрузке.

-  Ш овные материалы, которые остаются на коже более 7 дней, могут вызвать локальное раздражение. Они 
должны быть сняты согласно инструкции.

-  В некоторых случаях по реш ению  хирурга, особенно при проведении ортопедических процедур, может 
применяться иммобилизация суставов.

-  В тканях с недостаточным кровоснабжением следует использовать рассасываю щ иеся щовные материалы 
с осторожностью, так  как может произойти отторжение шовного материала и замедленное рассасывание.

-  Подкожный (субтикулярный) шов должен быть наложен как можно глубже для уменьшения эритемы и 
индурации, которые обычно связаны с процессом рассасывания.

-  Применение данного шовного материала не рекомендуется у  пожилых, истощ ённых и ослабленных 
больных, или если присутствую т условия, замедляющие заживление раны.

-  Ш овный хирургический материал, особенно игла, требует осторожного обращения. Держите иглу не за 
кончик, а за тело иглы на расстоянии между 1/3 и 1/2 длины от точки крепления нити. Иглы имею т 
специальные насечки (продольные) для более надежной фиксации иглы  в иглодержателе.

-  Захват иглы за кончик может привести к уменьшению силы прокалывания и к поломке иглы. При захвате 
иглы за противоположный конец или в месте крепления нити можно погнуть или сломать иглу. Изменение 
формы иглы может привести к потери прочности и способности противостоять изгибам и перелому.

-  Следует соблю дать осторож ность при работе с хирургическими иглами, чтобы не проколоть пальцы.
-  Утилизируйте использованные иглы в контейнерах для сбора острых медицинских отходов. 

Утилизируйте использованный шовный материал в соответствии с местными правилами обращ ения с 
биомедицинскими отходами. Не допускайте сдавливание или смятие материал а результате таких 
хирургически х  инструментов, как зажимы или иглодержатели.

-  Не использовать повторно, так как это может привести к инфицированию . Не подвергать повторной 
стерилизации, так  как это может привести к изменению свойств шовного материала или его 
характеристики.



^ A M S
AdvaiK«(! MedTcch SuiuHom P>(. Ud.

Инструкция no применению 
модель АДВАПД (ADVAPD)

Документ № A D V A -A B S -O P

Нити хирургические рассасывающиеся с атравматическими 
иглами и без игл различных размеров

Дата заверения 22 .08 .2023
Страница 3 из 8

Потенциальные потребители медицинского изделия
Используется только обученным медицинским работником (хирургом)

П ринцип действия

Техника наложения швов зависит от ткани и ушиваемой раны. Ш вы могут быть как непрерывными, так и 
прерывистыми. Ф ункция швов состоит в том, чтобы удерживать прилегаю щ ие края сш итых тканей в нужном 
положении и обездвиживать их в этом положении, чтобы облегчить заживление ран. Важно, чтобы швы не 
были завязаны так туго, чтобы окружающие их ткани стали ишемичными. Кожные швы могут 
поддерживаться клейкими бумажными лентами. Рассасывающиеся швы рассасываю тся в тканях организма 
пациента и скорость рассасывания швов зависит от того, из чего они сделаны и их толш ины. Исчезновение 
шва происходит в результате гидролиза синтетических рассасываю ш ихся швов.

С пособ прим енения и действие

Выбор ш овного материала должен производиться с учетом состояния больного, опыта хирурга, техники 
хирургического вмеш ательства и размеров раны.

Д ействие АДВАПД (ADVAPD1
Ш овный материал вызывает минимальную первоначальную  воспалительную  реакцию  в тканях, с 

последуюшей постепенной герметизацией шовного материла соединительной тканью . Нарастающая потеря 
прочности на растяжение и окончательное рассасывание ш овного материала происходит посредством 
гидролиза. Рассасывание начинается с потери прочности на растяжение, за которой следует потеря массы.

День имплантации Приблизительно в процентах от первоначальной прочности.
14 дней (от 1 до 5-0) 8 0 %
28 дней (от 1 до 5-0) 7 0 %
42 дней (от 1 до 5-0) 45 %

Т ребования к дези нф екци и , очистке

Изделие поставляется стерильньЕМ.
Дезинфекция и предстерилизационная очистка не требуются.

Т ребования к стерилизации

АДВАПД (AD VAPD) стерилизован этиленоксидом. Не следует использовать ш овный материал если его 
упаковка открыта или повреждена. Ш овный материал чувствителен к воздействию  влаги, поэтому даже 
небольшое отверстие ил прокол упаковки могут негативно сказаться на прочности шовного материала. Не 
сгибайте упаковку, не используйте эластичную резинку для связывания упаковок. У тилизируйте 
неиспользованный шовный материал после вскрытия упаковки.

Условия эксплуатации:
— Температура, °С:
-  Относительная влажность, %:

Т ребования к эксплуатации

от 5 до 40 °С 
до 80 % при 25 °С

Т ребования к транспортированию

Продукты упаковываю тся таким образом, чтобы стерильность и упаковка оставались неизменными в 
течение всего срока годности продукта. Продукт упакован в подходящ ие контейнеры, чтобы гарантировать 
надлежащ ую защ иту во время хранения и транспортировки 

Условия транспортирования:
-  Температура, °С: от 2 до 40 °С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%

Т ребования к хранению

Хранить изделие в упаковке производителя. Хранить вдали от влаги и прямого тепла 
Условия хранения:
-  Температура, °С: от 2 до 25 °С
-  Относительная влажность, %: 75% + 5%
-  Срок хранения 5 лет
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Т ребования к утилизации

Процесс утилизации изделия осуществляется в соответствии с местными правилами обращ ения с 
биомедицинскими отходами.

Д ля  пот ребит елей РФ:
В ходе использования по назначению  изделие загрязняется биологическими жидкостями (кровь), поэтому 

по степени эпидемиологической, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного 
воздействия на среду обитания такие отходы относятся к классу Б «Эпидемиологически опасные отходы» по 
СанПиН 2.1.3684-21.

Изделия, не использовавш иеся по назначению и не контактировавш ие с эпидемиологически опасными 
материалами, подлежат утилизации как отходы класса А «Эпидемиологически безопасные отходы».

Утилизация изделия и его упаковки осущ ествляется согласно инструкции по обращ ению  с медицинскими 
отходами в конкретном лечебном учреждении, разработанной в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684-21.

При утилизации использованных по назначению изделий следует предпринимать соответствую щ ие меры 
предосторожности:

-  осущ ествлять лю бы е операции в перчатках и иных средствах индивидуальной защиты;
-  не пересыпать неупакованные отходы из одной емкости в другую  и не утрамбовывать их;
-  не устанавливать емкости для сбора отходов на расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов;
-  не хранить отходы без применения холодильных и морозильных камер свыше 24 часов;
-  по возможности хранить отходы в специальных помещениях, исклю чаю щ их доступ посторонних лиц.

Т р ебован ия к техническом у обслуж иванию  и рем онту

Техническое обслуживание и ремонт не осуществляется, так как изделие одноразового использования

Гарантии производителя:

Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящего документа при соблю дении 
потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения.

Изделие долж но быть стерильно на протяжения срока годности (срока сохранения стерильности) при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения: 5 лет.

П роизводитель медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Г у д ж ар ат - 391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)
Тел: +91 2667671302; +91-2667-671393; +91 7383891001
E-mail: info@ am sltd.com : avaipavee@ amsltd.com; ppaul@ amsltd.com

М есто производства медицинского изделия

Адвансд М едтех Солюсонс Прайвет Лимитед (Advanced M edTech Solutions Pvt. Ltd.)
P-21-22, 25-26, 34-35, Д жидк (GIDC) Манхусар, Талука-Савли, район Вадодара, Гуджарат -  391775, 
Индия (Р-21-25, 25-26, 34-35, GIDC Manjusar, Tal-Savli, Dist. -  Vadodara, Gujrat -  391775, India)

У полном оченны й представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Новис» (ООО «Новис»)
450022, РФ, Республика Башкортостан, г. Уфа, ул. Бакалинская, дом 64, офис 11
Т е л :+7 (347) 293-02-93
E-mail: info@ novish.ru: market@ novish.ru
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У словны е обозначения на м аркировке

Символ Обозначение

Не стерилизовать повторно

® Запрет на повторное применение

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

А Предупреждение

iJ Производство

|8т е п с е |е о | Стерилизация оксидом этилена

Использовать до

| l o t | Код партии

|Л^Г Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

, . г
Предел температуры

'Т Беречь от влаги

□ а
Обратитесь к инструкции по применению

1 ЕС |r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

С €
2460

Маркировка СЕ и идентификационный номер технической экспертизы

ж Апирогенно
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Технические характеристики

ПаШИШ! Значение
Окраска нити Фиолетовый

Характеристики

Условный 
номео< USP

Метрический 
размер, ЕР Диаметр нити, мм Разрывная нагрузка в простом 

узле, кгс Ш). не менее
Прочность закрепления нити в 

игле, Н. не менее
5-0 1 от 0,100 до 0,149 0,69 (6,9) 4,6
4-0 1,5 от 0,150 до 0,199 0,97 (9,7) 6,9
3-0 2 от 0,200 до 0,249 1,78(17,8) 11,2
2-0 3 от 0,300 до 0,339 2,73 (27,3) 15,3
0 3,5 от 0,350 до 0,399 3,98 (39,8) 18,4
1 4 от 0,400 до 0,499 5,18(51,8) 18,4

Длина нити (шаг), 
см от 6 до 180(1)

Длина иглы (шаг), 
мм от4до 100(1)

Диаметр иглы, мм от0,18до 1,50
Тип иглы (см. 
раздел
«Характеристики
игл»)

ТР; СТ; RC; ТС; RC PRIME; СТ PRIME; BLNT; SPM; ТР TRO

Характеристики игл
Используемые обозначения

Тип иглы Описание
BLNT тупоконечная игла
СТ режущая игла
СТ PRIME режущая с микрозаточкой (косметическая)
CV кардиоваскулярная игла
RC обратно-режущая игла
RC PRIME обратно-режущая с микрозаточкой
SPM шпательная игла
TC колюще-режущая игла
TP колющая
TP TRO колющая с троакарным кончиком
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Описание типа острия иглы
Тип

иглы
Обозначение на 

маркировке Профиль иглы Описание

BLNT

О
Эта игла была разработана для наложения швов и рассечения 
рыхлой ткани, а не для ее разрезания. Они имеют конический 
корпус с закругленной иглой с тупым концом, сочетающей в 
себе безопасность тупого кончика с безопасностью ребристой 
и сплющенной конструкции, а также удобство обжатой иглы.

СТ Ж
СТ
PRIME

Режущая игла имеет три режущие кромки, причем одна 
режущая кромка обращена внутрь дуги иглы. Режущая игла в 
основном используется для закрытия кожи и грудины.

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_________________________________

CV

Ж
Для лучшего проникновения и меньшего травмирования 
тканей кончик иглы заостряется. Широко используется в 
сердечно-сосудистой / торакальной, ортопедической, 
акушерской / гинекологической хирургии и восстановлении 
сухожилий и фиброзных_________________________________

RC Иглы для обратной резки режутся с двух сторон и имеют 
третью режущую кромку на внешней стороне дуги иглы. Иглы 
для обратной резки в основном используются для жестких, 
труднопроникающих тканей, таких как фасции, связки, 
носовая полость, слизистая оболочка полости рта, глотка, 
кожа, сухожильная оболочка_____________________________

RC
PRIME

SPM

Некоторые обычные режущие иглы имеют специальную 
функцию prime point, которая разработана специально для 
эстетической пластической хирургии, где косметические 
результаты более важны_________________________________
Она предназначена для наложения швов на склеру, где 
требуются более прочные иглы и где необходимо устранить 
вырез или срез по третьему краю. Из-за сверхтонкого диаметра 
этой иглы возникла необходимость в новой концепции 
дизайна. ____________________

ТС

ТР

Колюще-режущая игла
Игла с коническим срезом сочетает в себе характеристики 
наконечника с обратной режущей кромкой и игл с коническим 
заострением. Три режущие кромки отходят примерно на 1/32 
дюйма назад от острия. Они сливаются в круглое коническое 
тело. Все три кромки заточены для обеспечения равномерного 
режущего действия. Точка, иногда называемая точкой 
троакара, легко проникает в плотные, жесткие ткани, такие как 
бронхи, кальцинированная ткань, фасция, лапароскопия, 
связки, носовая полость, ротовая полость, яичник, надхрящ, 
надкостница, глотка, грудина, сухожилия, трахея, матка, 
клапан, сосуды (склеротические)._______________ __________
Округлое тело -  Колющая игла
Игла с округлым корпусом который плавно переходит к 
конусообразному наконечнику.
Игла бывает: стандартная и черненная._____________________

ТР TRO
2 7

Игла с наконечником троакара
Основанная на традиционном наконечнике троакара, эта игла 
имеет прочную режущую головку, которая затем переходит в 
прочный круглый корпус.________________________________
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Характеристики кривизньг иглы
Sr.
No.

Обозначение на 
маокиоовке Описание

1
1/2 окружности

2.
3/8 окружности

3.

1/4 окружности

4.

5/8 окружности

5.
Прямая игла

6.
Лыжеобразная игла

7.
1 Крючкообразная (J-образная)

ч )

Характеристики игл
Описание Иглы упругие.

Наружная поверхность блестящая.
Отсутствуют трещины, раковины, вмятины, царапины и заусенцы. 
В месте крепления нити возможны следы от инструментов 
производства.
Крепление шовной нити в игле прочное

Диаметр Диаметр иглы в зоне крепления шовной нити не превышает 1,15 
диаметра иглы в начале зоны крепления

Твердость игл. Н/мм^ от 4900 до 6475
Параметры шероховатости поверхности игл, не более, мкм: -  на стержне: Ra 0,32 мкм

-  на шлифованной поверхности острия: Ra 0,63 мкм
-  в зоне крепления шовной иглы: Rz 20 мкм

Полный средний ресурс иглы, не менее, проколов 15
Полный установленный ресурс, не менее, проколов 15
Радиус притупления рабочей части иглы, не более, мм 0.03
Острота колющей части иглы, не более, мм 4
Ширина режущих ребер игл с трехгранным и шпательным 
острием, мм, не менее

0,18

Показания удлинения нити при разрыве шовного материала 
в простом узле, не более. %

не более 40 % .
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