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1. Наименование медицинского изделия

Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, в вариантах исполнения:
I. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 10 х 15 см в 

составе:
1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 10x15 

см -  1 шт./уп.
2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Стикер-4 шт.

II. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 15 х 20 см в 
составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 15x20 
см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Стикер-4 шт.

III. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 20 х 25 см в 
составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 20 х 25 
см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Стикер-4 шт.

IV. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 15x20 
см в составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 15 
X 20 см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Стикер-4 шт.

V. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 7.6 х 15 
см в составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 7.6 
X 15 см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1 шт.
3. Стикер-4 шт.

VI. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, квадратная, размер 15 х 15 см в 
составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, квадратная, размер 15x15 
см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

(далее по тексту -  Сетка хирургическая/Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM 
MESH/Сетка/медицинское изделие/изделие).
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2. Сведения о разработчике и производителе медицинского изделия

Наименование: «МегП Endo Surgery Pvt. Ltd.» («Мерил Эндо Сёрджери Пвт. Лтд.»)

Адрес: Third floor, Е1-ЕЗ, Meril Park, Survey No 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi, 
Gujarat 396191, INDIA (Третий этаж, E1-E3, Мерил Парк, Офис № 135/2/Б и 174/2, Муктананд 
Марг, Чала, Вани, Гуджарат 396191, ИНДИЯ)

Телефон:+ 91-260-305-2100

3. Место производства медицинского изделия

Наименование: «МегП Endo Surgery Pvt. Ltd.» («Мерил Эндо Сёрджери Пвт. Лтд.»)
Адрес: Third floor, El - ЕЗ, Meril Park, Survey No 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi, 
Gujarat 396191, INDIA (Третий этаж, E1-E3, Мерил Парк, Офис № 135/2/Б и 174/2, Муктананд 
Марг, Чала, Вани, Гуджарат 396191, ИНДИЯ)

4. Сведения об уполномоченном представителе

Наименование: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕРИЛ 
МЕДИКАЛ» (ООО «МЕРИЛ МЕДИКАЛ»)
Адрес: 108811, г. Москва, Вн.Тер.г. Поселение Московский, км Киевское Шоссе 22-й (П. 
Московский), д. 4/4, помещ. 2/1 
Телефон:+79153110372

5. Классификация медицинского изделия

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий: 3
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских 
изделий: 249270
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 
(ОКПД 2): 32.50.22.160

6. Назначение медицинского изделия

Стерильное частично рассасывающееся изделие, предназначенное для фасциальных процедур 
хирургического вмещательства.

7. Область применения и потенциальный потребитель изделия

Область применения: Хирургические отделения ЛПУ.
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Потенциальный потребитель: Хирурги, которые знакомы с хирургическими процедурами и 
техниками, связанными с использованием хирургических сеток.

8. Показания к применению, противопоказания, нежелательные реакции и меры 
предосторожности

Показания к применению

Предназначена для использования при лапароскопическом иссечении брюшной грыжи и прочих 
фасциальных процедурах хирургического вмешательства, требующих имплантации 
укрепляющего материала.

Противопоказания

Противопоказано применять, если ткани загрязнены или инфицированы. Недопустимо 
применение для младенцев, детей и в течение беременности ввиду угрозы нарушений будушего 
роста.

Нежелательные реакции

Побочные реакции, связанные с использованием медицинского изделия, включают воспаление, 
образование серомы, инфекции, прилипание, образование свищевого хода, отторжение, 
временную местную стимуляцию или механические нарушения тканей и/или материала сетки.

Меры предосторожности

о Перед использованием обязательно ознакомьтесь с Инструкцией по применению.

о Для пациентов с большой послеоперационной грыжей, особенно для пациентов с удельной 
величиной объема грыжевого мешка и объемом брюшной полости больше, чем 15%, 
необходимо избегать возникновения синдрома абдоминальной компрессии.

о При лапроскопическом восстановлении скрученных сеток убедитесь, что слой тонкой 
пленки находится внутри, чтобы при установке защитного покрытия защитить слой тонокй 
пленки.

о При развитии инфекции может потребоваться извлечение сетки.

о Изделие стерильно, изделие можно использовать только один раз, не стерилизовать для 
многократного использования.

о Если упаковка изделия повреждена, не используйте изделие.

о Размеры сеток со всех сторон должны быть на 3-5 см больше, чем размеры повреждения.

о С изделием необходимо работать только в чистых перчатках или с помощью хирургических 
инструментов.



о Изделие должно быть надежно зафиксировано; в противном случае это может привести к 
смещению сеток.

о Изделие нельзя обрезать горячим резчиком. ^

9. Описание медицинского изделия

Сетка хирургическая -  стерильная частично рассасывающаяся плетеная монофиламентная 
полипропиленовая сетка для укрепления тканей.
Сетка покрыта рассасывающимся полилактид -  капролактоном. Полипропиленовая сетка 
обеспечивает длительное укрепление мягких тканей. Полилактид-капролактон -  это 
биологический рассасывающийся высоко полимерный материал, который работает как 
адгезивный слой, создавая барьер между полипропиленовой сеткой и оргагнами брюшной 
полости, тем самым предотвращая адгезию во время клинического периода заживления ран. 
Полилактид-капролактон рассасывается в течение 3-4 месяцев.
Вид контакта изделия с организмом человека: Постоянный контакт с внутренней средой и 
тканями организма. Изделие имплантируемое, удаление или извлечение изделия не 
предусмотрено.
По продолжительности контакта изделие относится к категории С (медицинское изделие 
долговременного контакта, более 30 суток) в соответствии со стандартом ISO 10993-1.
Ниже приведены изображения различных форм изделия, а также примеры фото Инструкции по 
применению и стикеров, которые поставляются совместно с Сеткой:
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Рисунок 1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная
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Рисунок 2. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная

Рисунок 3. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, квадратная
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Рисунок 4. Инструкция по применению и стикеры (пример)



10. Технические характеристики

Таблица 1. Технические характеристики
Параметр Значение

Форма и размер сетки

Овальная, см, ±1 10 X 15 см, 15 X 20 см, 20 X 25 см
Прямоугольная, см, ±1 15 X 20 см, 7.6 X 15 см
Квадратная, см, ±1 15 X 15 см
Средняя прочность на разрыв, Н Не менее 30
Толщина, мм 0.5 -0.6
Поглощенная доза после стерилизации Минимальная поглощенная доза должна 

составлять не менее 15 кГр
Размер пор, мм 1.5-2
Масса, г, ±0.2 И зделие М асса

К вадратная, размер 15x15 см 3.50

П рямоугольная, размер 15x20 см 4.67

П рям оугольная, размер 7.6x15 см 1.20

О вальная, размер 10x15 см 1.85

О вальная, размер 15x20 см 3.66

О вальная, размер 20x25 см 6.11

Поверхностная плотность, г/м̂ 90-170

Толщина нити, мм 0.10±0.01
Прочность при продавливании, Н >300

Технические характеристики упаковки
Ширина уплотнения сварного шва (мм) Не менее 5 мм
Поверхностная плотность (г/м2) для 
упаковок Tyvek

Полиэстер/полиэтилен: 65 ± 15 
Tyvek без покрытия: 65 ± 15

Термосварка По всей длине упаковки должна быть 

равномерная термосварка без незапаянных зон 
и каналов в запаянной зоне.

Прочность соединения сварного шва Средняя прочность соединения должна быть не 
менее 2 Ньютона/25 мм ширины.
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Индивидуально: Не менее 1.5 Ньютона/25 мм 
ширины

Рисунок 5. Параметры сетки

Таблица 2. Основные параметры изделия
В а р и а н т  и с п о л н е н и я Д л и н а  (L ) ,  с м Ш и р и н а  ( W ) ,  с м

С е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  д в у х сл о й н ая  M E R IN E U M  

M E S H , о в а л ь н а я , р а зм е р  10 х  15 см

15 10

С е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  д в у х с л о й н а я  M E R IN E U M  

M E S H , о в а л ь н а я , р а зм е р  15 х  20  см

20 15

С е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  д в у х с л о й н а я  M E R IN E U M  

M E S H , о в а л ь н а я , р азм ер  20  х  25 см

25 20

С е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  д в у х с л о й н а я  M E R IN E U M  

M E S H , п р я м о у го л ь н а я , р а зм е р  15 х  20  см

20 15

С е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  д в у х сл о й н ая  M E R IN E U M  

M E S H , п р я м о у го л ь н а я , р а зм е р  7 .6  х  15 см

15 7,6

С е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  д в у х сл о й н ая  M E R IN E U M  

M E S H , к в ад р ат н ая , р азм ер  15 х  15 см

15 15

Допуск на габариты ±1 см.

11. Перечень материалов, используемых при производстве изделия

Сетка хирургическая: полилактид-капролактон, полипропилен, красители; 
Блистер: нетканный полиэтилен, полиэтилентерефталат;
Вторичная упаковка: алюминий;
Потребительская упаковка: картон, обтянутый полиэтиленовой пленкой.

12. Совместимость с МРТ/УЗИ
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Материалы, из которых производится изделие, являются неметаллическими и не содержат 
ферромагнитных или проводящих материалов, которые могли бы взаимодействовать с какой- 
либо магнитной энергией/полем, создаваемыми МРТ, поэтому эти изделия можно считать 
безопасными для МРТ. Полипропилен обладает высокой эхогенностью, посредством 
ультразвукового исследовании возможно определить расположение и ориентацию имплантата.

13. Порядок применения
Сетка Merineum предназначена для предотвращения спаек и часто используется при операциях 
на органах брюшной полости или полости таза. Ниже представлены пошаговые инструкции и 
общие рекомендации по применению разделяющей ткани сетки Merineum.

1. Общие рекомендации по обращению с сеткой

• Убедитесь, что пациент — подходящий кандидат для операции. Обсудите с пациентом 
процедуру, ее риски и пользу.

• Данная сетка поставляется стерильной. Перед использованием осмотрите упаковку и 
убедитесь в ее целостности и отсутствии повреждений.

• Данная сетка должна использоваться только специалистами, имеющими необходимую 
квалификацию для осуществления соответствующих хирургических процедур.

• Хирургам следует оценить и задокументировать размеры грыжевого дефекта, подлежащего 
закрытию. Необходимо измерить общую площадь всех дефектов. Хирурги должны быть 
знакомы с техниками внутреннего и наружного определения величины грыж любой 
локализации, а также со способами недопущения частых ошибок при измерении.

2. Разрез и доступ

• Предоперационная разметка: определите и отметьте место операционной раны.
• Разрез: первоначальный абдоминальный доступ следует располагать как можно дальше от 

грыжевого дефекта и предшествующих лапаротомных разрезов. Сделайте 
соответствующий разрез для обеспечения доступа к грыже или к области, нуждающейся в 
укреплении.

3. Подготовка области оперативного вмещательства

• Адгезиолизис: при необходимости, освободите область путем рассечения спаек.

4. Размещение сетки

• Определение размера: чтобы предотвратить рецидивирование после герниоплаетики, 
следует рассчитать необходимый размер сетки, принимая во внимание наложение, 
достаточное для дефекта с данными величиной и расположением, и дополнительные 
клинические факторы, актуальные для конкретного пациента. Пристальное внимание к 
определению места и расстояния при фиксации сетки поможет предотвратить избыточное 
натяжение или оставление незакрытого участка между сеткой и фасциальной тканью.
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• Определение положения: расположите сетку над дефектом. При лапароскопических 

процедурах сетку следует скрутить и ввести через троакар диаметром 12 мм. Разместите 
разделяющую ткани сетку на дефекте, ориентируясь на голубую разметку, так, чтобы 
сторона с ОБОЗНАЧЕНИЕМ «Е» была обращена к внутренним органам (для 
предотвращения образования спаек), а полипропиленовая сетка была обращена к брющной 
стенке или операционной ране.

• Фиксация: закрепите сетку с помощью щвов, кнопок, скоб или иного фиксирующего 
устройства, убедивщись в ее плоском и правильном расположении.

• При фиксации к прямым мыщцам живота и латеральной/задней брюшной стенке
■ рекомендуется соблюдать осторожность, чтобы избежать повреждения надчревных 

сосудов, периферических нервов, мочеточников и ретроперитонеальных сосудистых 
структур.

• При расположении дефекта рядом с лобковым симфизом следует осуществлять фиксацию к 
костным/связочным структурам таза.

Для крепления сеток рекомендуются использовать иглы диметром 0.10 - 1.48 мм, шовные
материалы от МР 0.2 до МР 7.0; степлеры с высотой скобы 3.8 -  4.8 мм, закрытой скобы 1.5 -  2.0
мм.

5. Закрытие раны

• Послойное ушивание: проведите ушивание слоев брюшной стенки над сеткой, 
убедившись в отсутствии натяжения.

• Сшивание кожи: проведите закрытие кожи с помощью щвов, скоб или хирургического 
клея.

Общие советы

• Стерильность: поддерживайте стерильность среды во время процедуры, чтобы 
предотвратить инфекции.

• Обращение с сеткой: обращайтесь с сеткой осторожно, чтобы избежать ее контаминации и 
обеспечить правильное ее размещение.

• Обучение пациента: объясните пациенту, на какие признаки инфекционных и других 
осложнений следует обращать внимание в послеоперационном периоде.

14. Наличие в медицинском изделии лекарственного средства для медицинского 
применения, материалов животного и (или) человеческого происхождения

В составе изделия отсутствуют лекарственные средства для медицинского применения, 
материалы животного и(или) человеческого происхождения.

15. Комплектность медицинского изделия

1.Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 10 х 15 см в составе:
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1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 10 х 15 см -  1 

шт./уп.
2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

II. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 15 х 20 см в составе:
1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 15 х 20 см -  1 

шт./уп.
2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

III. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 20 х 25 см в составе:
1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, овальная, размер 20 х 25 см -  1 

шт./уп.
2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

IV. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 15 х 20 см в 
составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 15 х 20 
см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

V. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 7.6 х 15 см в 
составе:

1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, прямоугольная, размер 7.6 х 15 
см -  1 шт./уп.

2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

VI. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, квадратная, размер 15 х 15 см в составе:
1. Сетка хирургическая двухслойная MERINEUM MESH, квадратная, размер 15 х 15 см -  

1 шт./уп.
2. Инструкция по применению -  1шт.
3. Стикер-4 шт.

Стикеры, содержащие основную информацию об изделии (форма изделия, размер, код партии, 
заводской номер изделия, дата изготовления, дата срока годности, штрих код, символ 
«Соответствие регуляторным требованиям Европейского Союза», код DataMatrix, номер 
лицензии на производство, надпись «EXPORT ONLY», надпись «МегИ Endo Surgery»), 
необходимы для прослеживания. Данный стикер нужно вклеить в медицинскую карту пациента, 
чтобы иметь возможность идентифицировать имплантируемое изделие.
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16. Маркировка медицинского изделия

Таблица 3. Описание символов, наносимых на индивидуальную упаковку
Символ Значение

шй Изготовитель

Дата изготовления

8 Использовать до....

Пот1 Код партии

с и Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по 
применению в электронном виде

А Осторожно

Радиационная стерилизация

ф Не стерилизовать повторно

Ф Запрет на повторное применение

(§) Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к 
инструкции по применению

Г Верхняя граница температурного диапазона

I-ггсУ̂
Нижняя граница температурного диапазона

т '
Не допускать воздействия солнечного света

Не допускать воздействия влаги

llllllillllllilllllllllilllllll
(01}189042S6219684

Внутренний штриховой код компании производителя

С € Соответствие регуляторным требованиям Европейского Союза
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Таблица 4. Описание символов, наносимых на транспортную упаковку
Символ Значение

■ i
Изготовитель

lllllli l ll ll li li l ll ll ll it l il
(01)189042SSZ19884

Внутренний штриховой код компании производителя

Код DataMatrix (Двумерный матричный штрихкод)

Хрупкое, обращаться осторожно

| £ |
Обращаться осторожно

Этой стороной вверх

' Т
Не допускать воздействия влаги

17. Перечень применяемых производителем стандартов

Таблица 5. Применяемые стандарты
Док. № Название документа

MDD/93/42/EEC:2007 Директива «Медицинские изделия»

ENISO 13485 Медицинские изделия - Требования к Системам менеджмента качества для 
целей регулирования

ENISO 14971 Медицинские изделия -  Применение менеджмента рисков к медицинским 
изделиям

ENISO 11137-1 Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. 
Часть I. Требования к разработке, утверждению и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских приборов
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E N  IS O  1 1137 -2 С т е р и л и за ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и . Р а д и а ц и о н н ая  ст ер и л и за ц и я . Ч а ст ь  

2. У с т а н о в л е н и е  с т е р и л и зу ю щ е й  д о зы

E N  IS O  11607-1 У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
ст ер и л и за ц и и . Ч а ст ь  1. Т р е б о в а н и я  к м ате р и ал ам , б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  д л я  
с т е р и л и за ц и и  и у п а к о в о ч н ы м  с и с те м а м

E N  1 1607 -2 У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
ст ер и л и за ц и и . Ч а с т ь  2. Т р е б о в а н и я  к в а л и д ац и и  п р о ц е с с о в  ф о р м и р о в а н и я , 
г ер м ет и зац и и  и сб о р к и

E N  IS O  14644-1 Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  с н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  ср ед ы . Ч а ст ь  1. 

К л а с с и ф и к а ц и я  ч и с т о т ы  в о зд у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а ст и ц

E N  IS O  14644-2 Ч и с ты е  п о м е щ е н и я  и с в я за н н ы е  с н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  ср ед ы . Ч а с т ь  2. 

Т ек у щ и й  к о н т р о л ь  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  п о ст о я н н о го  со о т в е т с т в и я  ч и с т о т ы  

в о зд у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а ст и ц

E N  IS O  14644-3 Ч и с ты е  п о м ещ ен и я  и с в я за н н ы е  с н и м и  к о н тр о л и р у е м ы е  ср ед ы . Ч а с т ь  3. 

М е то д ы  и с п ы та н и й

E N I S O  10993-1 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й ст в и я . Ч а с т ь  1: О ц е н к а  

и и с с л е д о в а н и я  в п р о ц е с с е  м е н е д ж м е н т а  р и ск а

E N  IS O  10993-3 И зд ел и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о ги ч е с к о го  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  

и зд ел и й . Ч а ст ь  3. И с с л е д о в а н и е  г е н о то к си ч н о ст и , к а н ц е р о г е н н о с т и  и 

то к с и ч е с к о г о  д е й с т в и е  н а  р е п р о д у к т и в н у ю  ф у н к ц и ю

E N I S O  10993 -4 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  

и зд ел и й . Ч а с т ь  4. И с с л е д о в а н и е  и зд ел и й , в за и м о д е й с т в у ю щ и х  с к р о в ь ю

E N I S O  10993-5 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е , о ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  

и зд ел и й . Ч а с т ь  5. И с с л е д о в а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о ст ь : м е то д ы  in  v itro

E N I S O  10993-6 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о ги ч е с к о го  д е й ст в и я . Ч а с т ь  6. 

И сс л ед о в ан и я  м е с т н о го  д е й с т в и я  п о сл е  и м п л а н та ц и и

E N  IS O  1 0993 -10 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  
и зд ел и й . Ч А С Т Ь  10. И с с л е д о в а н и я  р а з д р а ж аю щ е го  и 
с е н с и б и л и зи р у ю щ е г о  д е й с т в и я

E N I S O  10993-11 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к а я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й . Ч а ст ь  

11. И сп ы т ан и я  н а  о б щ у ю  т о к с и ч н о с т ь

E N I S O  1 0993 -12 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  

и зд ел и й . Ч а с т ь  12. П р и го т о в л е н и е  п р о б  и к о н тр о л ь н ы е  о б р а зц ы

E N  IS O  1 0993 -18 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  

и зд ел и й . Ч а ст ь  18. И с с л е д о в а н и е  х и м и ч е с к и х  с в о й ств  м а т е р и а л о в

E N I S O  15223-1 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п ри  м а р к и р о в а н и и  

м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , н а  э т и к е т к а х  и в с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . 

Ч а ст ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  1041 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . И н ф о р м а ц и я , п р ед о ст ав л я е м а я  п р о и зв о д и т е л е м

E N  IS O  14937 С т ер и л и за ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и . О б щ и е  т р е б о в а н и я  к о п р е д е л е н и ю  

х а р а к т е р и с т и к  с т е р и л и зу ю щ е г о  с р е д с т в а  и р а зр аб о тк е , в а л и д а ц и и  и 

т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и за ц и и  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й
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E N 1 S O  14155 К л и н и ч е с к о е  и с с л е д о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  - Н ад л еж а щ ая  

к л и н и ч ес к а я  п р а к т и к а

E N  86 8 -2 М атер и а л ы  и с и с т е м ы  д л я  у п а к о в к и  м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в , 

п р е д н а зн а ч е н н ы х  д л я  с т е р и л и за ц и и . Ч а ст ь  2. У п а к о в к а  д л я  с т е р и л и за ц и и . 

Т р еб о в а н и я  и м е то д ы  и сп ы т а н и й

E N  868-5 М а тер и а л ы  и с и с т е м ы  д л я  у п а к о в к и  м е д и ц и н с к и х  п р и б о р о в , 

п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  с т е р и л и за ц и и . Ч а с т ь  5. Т е р м о с т о й к и е  

с а м о з а п е ч а т ы в а ю щ и е с я  п а к е т ы  и р у к а в а  и з п о р и с т ы х  м а т е р и а л о в  и 

м н о го с л о й н о й  п л а т и к о в о й  п л ен к и . Т р е б о в а н и я  и м е то д ы  и с п ы та н и й

E N IS O /1 E C  17050-1 О ц е н к а  со о т в е т с т в и я . Д е к л а р а ц и я  п о с т а в щ и к а  о с о о т в ет ст в и и . Ч а с т ь  1. 

О б щ и е  тр е б о в а н и я

E N 1 S O /IE C  17050-2 О ц е н к а  со о т в е т с т в и я . Д е к л а р а ц и я  п о с т а в щ и к а  о с о о т в ет ст в и и . Ч а с т ь  2. 

П о д т в е р ж д а ю щ а я  д о к у м е н т а ц и я .

IS O  2859-1 С т а т и с т и ч е с к и е  м ето д ы . П р о ц е д у р ы  в ы б о р о ч н о г о  к о н тр о л я  

п о  ал ь т е р н а т и в н о м у  п р и зн а к у . Ч а с т ь  1. П л ан ы  в ы б о р о ч н о го  к о н тр о л я  

п о с л е д о в а т е л ь н ы х  п ар т и й  н а  о сн о в е  п р и ем л ем о го  у р о в н я  к а ч е с т в а

A S T M F  1980 С т а н д а р тн о е  р у к о в о д с т в о  по  у с к о р е н н о м у  с т ар е н и ю  с т е р и л ь н ы х  

б а р ь е р н ы х  си с те м  и м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й .

A S T M  F88 С т а н д а р тн ы й  м е то д  и с п ы т а н и я  д л я  п р о ч н о с ти  у п л о т н е н и я  г и б к и х  

м ате р и а л о в  б а р ь е р а

M E D D E V  2 .5 /5 П р о ц ед у р а  п е р е в о д а

M E D D E V  2.4/1 Р у к о в о д ст в о  п о  к л а с с и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й .

M E D D E V  2.7/1 О ц е н к а  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х : Р у к о в о д с т в о  д л я  п р о и зв о д и т е л е й  и 

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

M E D D E V  2 .12 /1 Н ад зо р  з а  р ы н к о м . Р е к о м е н д а ц и и  п о  си с те м е  н ад зо р а  з а  м ед и ц и н с к и м и  
и зд ел и я м и

M E D D E V  2 .1 2 /2 Н ад зо р  за  р ы н к о м  -  П о с т м а р к е т и н г о в ы е  к л и н и ч ес к и е  и с с л е д о в а н и я

18. Очистка, дезинфекция

Изделие для одноразового использования, очистке и дезинфекции не подлежит.

19. Стерилизация

Медицинское изделие поставляется стерильным. Радиационная стерилизация кобальтом (гамма- 
излучением).

20. Техническое обслуживание и ремонт

Изделие техническому обслуживанию и ремонту не подлежит.
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21. Срок годности

Срок годности изделия (срок хранения/срок сохранения стерильности) составляет 4 года.
Срок службы изделия неограничен в течение жизни пациента.

22. Условия эксплуатации, хранения и транспортирования

Изделия должны быть использованы исключительно в медицинских учреждениях, в 
операционной, специально обученным медицинским персоналом -  хирургом.

Таблица 6. Условия эксплуатации
Характеристика Значение

Температура от+10°С до +40°С
Относительная влажность От 40% до 80%

Хранение изделий в местах с прямым попаданием солнечных лучей, а также в одном помещении 
с летучими, едкими веществами, вызывающими разрущение изделий, не допускается.
Изделие необходимо хранить в сухом, защищенном от солнечного света, месте.

Таблица 7. Условия хранения
Характеристика Значение

Температура От -29°С до +25°С
Относительная влажность От 40% до 80%

Изделие транспортируется всеми видами крытого транспорта, кроме неотапливаемых отсеков 
самолетов и морского транспорта, в соответствии и правилами перевозки грузов, действующими 
на каждом виде транспорта.
Размещение и крепление упаковок с изделием в транспортных средствах должно обеспечивать 
его устойчивое положение, исключая возможность их смещения, ударов друг о друга и о стенки 
транспортных средств.

Таблица 8. Условия транспортирования
Характеристика Значение

Температура От -29°С до +25°С
Относительная влажность От 40% до 80%

23. Порядок осуществления утилизации и уничтожения

Утилизация и уничтожение сеток должны осуществляться в соответствии с СанПин 2.1.3684-21. 
Изделия, которые имели контакт с пациентом, инструментами, расходными материалами, 
утилизируются, как медицинские отходы класса Б.
Неиспользованные изделия, а также изделия с истекщим сроком годности (сроком хранения) или 
изделия с поврежденной упаковкой утилизируются, как медицинские отходы класса А.
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24. Гарантия производителя

Компания производителя гарантирует покупателю качество и отсутствие дефектов изделия 
(материалов и рабочих характеристик) до окончания срока годности изделия, при соблюдении 
условий эксплуатации, транспортирования, хранения и целостности упаковки. Если доказано, 
что изделие имеет дефекты и не соответствует заявленным характеристикам, покупатель может 
обратиться к Уполномоченному представителю производителя для замены изделия.
Гарантийный срок -  4 года.

Гарантия не распространяется в случаях неустановленного применения изделия.
На территории Российской Федерации претензии по гарантии и качеству изделия направляются 
уполномоченному представителю производителя:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕРИЛ МЕДИКАЛ» (ООО 
«МЕРИЛ МЕДИКАЛ»)
Адрес: 108811, г. Москва, Вн.Тер.г. Поселение Московский, км Киевское Шоссе 22-й (П.
Московский), д. 4/4, помещ. 2/1
Телефон: +79153110372
Электронная почта: tapas.sun@,gmail.com

25. Сведения о рекламациях

Рекламации направлять уполномоченному представителю производителя на территории 
Российской Федерации:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕРИЛ МЕДИКАЛ» (ООО 
«МЕРИЛ МЕДИКАЛ»)
Адрес: 108811, г. Москва, Вн.Тер.г. Поселение Московский, км Киевское Шоссе 22-й (П.
Московский), д. 4/4, помещ. 2/1
Телефон: +79153110372
Электронная почта: tapas.sun@amail.com

26. Требования к охране окружающей среды

Данное медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.
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