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1. Наименование медицинского изделия

Гермети!: хирургический Progel Platinum в наборе, с принадлежностями.

I. Герметик хирургический Progel Platinum в наборе:

1. Стери. 1ьный комплект реактивов, в составе:
- картри, рк с раствором переработанного рекомбинантного человеческого альбумина (гНА) -  1 
шт. X 2,0 мл
- KaprpHj 1ж с полиэтиленгликолем ди-сукцинимидил сукцинатом (PEG-(SS)2) -  1 шт. х 260 мг
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ьный комплект аппликатора, в составе;
1,0 мл с иглой 26 G X 13 мм -  1 шт. 
стерильной водой -  1 шт. х 5,0 мл 

1Тор в сборе с фиксирующимся толкателем -  1 шт. 
ники аппликатора распылительные, стандартные Bard -  2 шт.

3. Инструкция по применению -  1 шт.

11. Принадлежности:

чники аппликатора распылительные, удлиненные, 16 см с инструкцией по применению 

чники аппликатора распылительные, удлиненные, 29 см с инструкцией по применению 

чники аппликатора распылительные, стандартные Bard -  20 шт. (10 уп. по 2 шт.)

2. Сведения о производителе медицинского изделия

дитeль/Paзpaбoтчик:“Neomend, Inc.” («Неоменд, Инк.»), 60 Technology Drive Irvine, СА 
А, Tel: +1949-916-1630, fax: +1949-783-3301
ста производства медицинского изделия: 60 Technology Drive Irvine, С А 92618 USA 
оченный представитель производителя на территории Российской Федерации:

о с ограниченной ответственностью «Бард Рус» (ООО «Бард Рус»), 121596, Россия, г. 
ул. Горбунова, д. 2, стр. 204, Тел.: +7 (499) 372-5002, факс: +7 (499) 372-5003

Назначение медицинского изделия, установленное производителем

хирургический Progel Platinum в наборе, с принадлежностями (в дальнейшем герметик, 
Ijlatinum, устройство, изделие) предназначен для нанесения на висцеральную плевру в 

ие к стандартным методам закрытия видимых утечек воздуха при резекции паренхимы

ИЯ к применению:
несения на места видимых утечек воздуха в области висцеральной плевры после 

ния стандартных методов закрытия дефектов висцеральной плевры при резекции 
ы легких, 
показания:

» меняйте Progel Platinum у пациентов, в анамнезе которых имеется аллергическая реакция 
и, гНА или прочие компоненты устройства;

1|меняйте Progel Platinum у пациентов, которые могут не обладать достаточной функцией 
я выведения полиэтиленгликоля, содержащегося в Progel Platinum; 
осите Progel Platinum на открытые или закрытые дефекты главных или долевых бронхов,
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это может привести к увеличению частоты образования бронхоплевральных фистул, 
пациентов, которым выполняется пневмоэктомия, любая циркулярная резекция или 
астика;

юсите Progel Platinum на окисленную регенерированную целлюлозу, абсорбируемые 
вые губки или любые другие поверхности, помимо висцеральной плевры, так как при 
чность прикрепления герметика может быть ниже и ожидаемый результат может не 
и гнут;

ф еияйте более 30,0 мл Progel Platinum у одного пациента, 
применения:
медицинское изделие должно быть использовано только специально обученным 
ом в условиях специализированных медицинских учреждений.

п р » 
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4. Описание медицинского изделия

Гермети|< хирургический Progel Platinum является медицинским устройством одноразового 
ия, образующимся в результате смешивания двух компонентов; раствора 

тайного рекомбинантного человеческого альбумина (гНА), полученного из дрожжей, и 
цим компонентом - полиэтиленгликоля ди-сукцинимидила сукцината (PEG-(SS)2). При 
НИИ этих компонентов образуется прозрачный пластичный гидрогель общим объемом 

нанесения на висцеральную плевру в качестве дополнения к стандартным методам 
видимых утечек воздуха, возникших при резекции паренхимы легкого. Progel Platinum 

я в организме человека в течение 30 дней, по мере распада он метаболизируется и 
через почки.

}ЯЯ

хирургический Progel Platinum поставляется в форме стерильного одноразового

I. Гермет> к хирургический Progel Platinum в наборе:
1. Стер 
составе;

ильный комплект реактивов, в 2. Стерильный комплект аппликатора, в составе;

•̂картридж
pacTvopok 
перерабо: 
рекомби 
челоаечсА1 
альб\м11к

карт)цщж с 
пол1т{|лскгл11колсм

сукадюатом (PEC-(SS)21

картр^1дж с раствором переработанного 
антного человеческого альбумина 
шт. X 2,0 мл

идж с полиэтиленгликолем ди- 
:^идил сукцинатом (PEG-(SS)2) -  1 

мг

рекомб1ф1 
(гНА)
- к ар т  
сукц и н  
ш т. X 26)

н̂аконечники 
аппликатора 
распыягтелькые, 
станларткые Bard

‘сосуд со 
CTcpiu&Mof) аолой

-tf :̂
 цдфицЗ.Омлс 

Щ иглой 26 G X 13 мм

алпш1К2Тор в сборе с 
фиХС1|р>ЮШ1[МСЯ
толкателем

- шприц 3,0 мл с иглой 26 G X 13 мм -  1 шт.
- сосуд со стерильной водой -  1 шт. х 5,0 мл
- аппликатор в сборе с фиксирующимся толкателем
-  1 шт.
- наконечники аппликатора распылительные, 
стандартные Bard -  2 шт.

3. Инструкция по применению -  1 шт.
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По отд£ 1ьному заказу поставляются запасные стандартные и дополнительные удлиненные 
наконец! ики аппликатора распылительные, служащие для удобства размещения, согласно 
предпоч' ениям врача;

II. Прина^ зежности

1. HaKOHeinHKH аппликатора распылительные, удлиненные, 16 см с инструкцией по применению -  4
шт.

2. HaKOHCf ники аппликатора распылительные, удлиненные, 29 см с инструкцией по применению -  4 
____________________________ пл\______________________________________________

3. Hj конечники аппликатора распылительные, стандартные Bard -  20 шт. (10 уп. по 2 шт.)____

Удлиненные наконечники аппликатора распылительные позволяют врачу применять Progel 
Platinun в труднодоступных областях легкого, где было выполнено хирургическое
вмешат< льство, и необходимо применение герметика. Применение данных наконечников 
позволя :т врачу достичь данные труднодоступные облае т ,  одновременно минимизируя работу в 
легком возможные травмы в легком и окружающих органах.

ф|жспр\‘юиа1Д
юлсатыгь картр1щжсрас1вором

переработанного рекомбш1антого
человеческого аш.бч'кошэ ;гНЛ)

J" I
J" Г /1  держатель
'  аптишкатора наконечник алпгапсаюра

I  Е распышпелькьй,
картридж с пол1иптенглт;опем стандартный Bard
3 ii-c\'KLoaoiMiu}iim сукцинатом Д1 ш  t

(PEG-(SS)2) 'J  I
аппликатор

Р н сун ф  1 Герметик хирургический Progel Platinum (сосуд со стерильной водой и шприц с иглой не показаны на
иллюстрации)

5. Техническое описание медицинского изделия 

Таблиц̂  1, Основные технические характеристики.
м Характеристика Параметр

1. Описание раствора герметика после смешивания прозрачный бесцветный 
однородный гель без 

включения посторонних 
частиц

2. Минимальное извлекаемое количество не менее 3,8 мл
3. pH 8,85-9,00 единицы
4. Молекулярная масса 60-70 кДа
5. Осмоляльность 250-350 миллиосмолъ/л

1
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м Характеристика Параметр
6. Вязкость 20-23 сПа*с

7. Бактериальные эндотоксины < 20 EU/устройство

8. Оптическая плотность (поглощение УФ-излучения) А257нм <0,2 
Агаонм <0,2

9. Усилие на разрыв после затвердевания 0,12 Н/мм^

10 Время отвердевания не более 40 с

11 Концентрация общего белка 28-31 мг/ЮОмл раствора

12 Остаточное количество тяжелых металлов < 10 мкг/г

13 Стерильность Стерилен

Таблиш 2. Состав герметика.
М Компонент Содержание

Финальный раствор герметика после смешивания
1. Переработанный рекомбинантный человеческий альбумин 

(гНА)
12,7%

2. Полиэтиленгликоль ди-сукцинимидш сукцинат (PEG-(SS)2) 5,8%

3. 1 Натрия хлорид 0,7%

4. {Карбонат натрия 0,3%

5. Вода для инъекций 80,5%

Таблиц) 3. Основные технические характеристики шприца.
М Характеристика Параметр

1. Размеры цилиндра 0  11X 68 мм (±5%)

2. Диаметр отверстия для надевания иглы 04,0  мм (±5%)

3. Размеры шток-поршня 09,О х8О мм(^5% )

4. Начальное усилие, требуемое для приведения шток-поршня в 
действие

50 Н  (±10%)

5. Тип наконечника Луэр-Лок

6. Характеристики наконечника Луэр-Лок:
Диаметр малого основания наружного конуса
Диаметр большого основания внутреннего конуса:
Длина наружного конуса
Длина внутреннего конуса
Внешний диаметр замка
Внутренний диаметр замка
Максимальный внутренний диаметр наружной резьбы
Внешний диаметр наружной резьбы
Конусность

3,925 -  3,990 мм 
4.270 -  4,315 мм 

не менее 7,500 мм 
не менее 7,500 мм 

8,0(±0,1) мм 
7,0(±0,1)мм 

6,73 мм
7,83(+0/-0,10) мм 

6%
7. Градуировка шкалы от 0,1 до 3,0мл с 

шагом 0,1 мл
8. Допуски на градуировочную вместимость 

меньше половины номинальной вместимости

равно или больше половины номинального объема

±1,5% номинального 
объема

±5%> слитого объема
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Ло Характеристика Параметр
9. ?бщая длина шкапы до отметки номинальной вместимости 50(±1) мм

10 выступание шток-поршня 12 мм (±10%)

11 Значение «мертвого» пространства не более 0,1 мл

12 iacca шприца 6.5 г (±10%)

Таблица 4. Материалы, используемые для изготовления изделий.
М Наименование Материал Марка материала
1. ( Фиксирующий толкатель Полипропилен Makrolon RX  2530
2. ;

)
1
1

картридж с раствором 
ереработанного 
емокбинантного 
еловеческого альбумина 
гНА)

Силиконизированное стекло Dow Corning 365

3. .
1
Сартридж с 
юлиэтиленгликолем ди- 
укцинимидил сукцинатом 
PEG-(SS)2)

Силиконизированное стекло Dow Corning 365

4. -Лприц Полипропилен PurellHP371F
5. . 1гла Нержавеющая сталь 304 SST
6. . Ытикатор Поликарбонат Makrolon R X 2530
7. Jepжameль аппликатора Поликарбонат Makrolon RX 2530
8. Наконечник апплкиатора 

шспылительного: Поликарбонат RX-2530-451118

, Сорпус наконечника Поликарбонат Makrolon RX 2530
Направляющая жесткая 
прубка наконечника Нержавеющая сталь 304 SST

Таблица 5. Основные технические характеристики упаковки.
M Характеристика Параметр

Потребительская упаковка герметика хирургического Progel Platinum
1. Размеры упаковки (ДхШхВ) 200 X 170 X 45 мм (±5%)
2. Масса упаковки с изделием 90 г (±10%)
3. Материал упаковки Картон марки UT-35

Индивидуальная упаковка стерильного комплекта аппликатора
1. Размеры упаковки (ЦхШхВ) 200 X 170 x  30 мм (±5%,)
2. Масса упаковки с юделием 40 г (±10%)

3.
Материал упаковки Бумага (состав: целлюлоза -70%, 

полиэфирное волокно -  30%) 
Полипропилен Borealis RJ 470 МО

Индивидуальная упаковка комплекта реактивов
1. Размеры упаковки (ДхШхВ) 95 X 185 X 10 мм (±5%)
2. Масса упаковки с изделием 30 г (±10%)

3.
Материал упаковки Бумага (состав: целлюлоза -70%), 

полиэфирное волокно -  30%) 
Полипропилен Borealis RJ 470 МО
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Uompei ительская упаковка наконечника аппликатора распылительного, удлиненного, 16
см

1. азмеры упаковки (ДхШхВ) 1 2 5 x 3 3 0 x 2 5  мм (±5%)

2. {асса упаковки с изделием 50 г (±10%)

3. i (атериал упаковки Картон марки UT-35

Индивид Уальная упаковка наконечника аппликатора распылительного, удлиненного, 16 см
1. азмеры упаковки (ДхШ) 125x330 мм (±5%)

2. 1 lacca упаковки с изделием 10 г (±10%)

3.
1 {атериал упаковки Бумага (состав: целлюлоза -70%, 

полиэфирное волокно -  30%) 
Полипропилен Borealis RJ 470 МО

Потрем ительская упаковка наконечника аппликатора распылительного, удлиненного, 29
см

1. i'азмеры упаковки (ДхШхВ) 125 X 455 X 25 мм (±5%)

2. J {асса упаковки с изделием 60 г (±10%)

3. {атериал упаковки Картон марки UT-35
Индией дуальная упаковка наконечника аппликатора распылительного, удлиненного, 29 см

1. 'азмеры упаковки (ДхШ) 125 X 455 лш (±5%)

2. {асса упаковки с изделием 15 г (±10%)

3.
{атериал упаковки Бумага (состав: целлюлоза-70%, 

полиэфирное волокно -  30%) 
Полипропилен Borealis RJ 470 МО

Потр •бительская упаковка наконечники аппликатора распылительные, стандартные
Bard

1. ^азмеры упаковки (ДхШхВ) 70 X 100 X 40 мм (±5%)

2. {асса упаковки с изделием 100 г (±10%)

3. {атериал упаковки Картон марки IJT-35
Индией дуальная упаковка наконечники аппликатора распылительные, стандартные Bard

1. *азмеры упаковки (ДхШ) 70 X 100 мм (±5%)
2. {асса упаковки с изделием 10 г (±10%)

3.
. {атериал упаковки Бумага (состав: целлюлоза -70%, 

полиэфирное волокно -  30%) 
Полипропилен Borealis RJ 470 МО

Таблица ). Основные технические характеристики игл
Калиб Р Внешний

диаметр
Длина Материалы

26 G (0,45 мм) ‘/2" (12 мм) Игла: Нержавеющая сталь X5CrNi 18-9 
Канюля: Полипропилен Purell НР371Р

Характеристика Параметр
Диапазс и наружных диаметров 0,440-0,470 мм
Buympei ний диаметр трубки не менее 0,292 мм
Допуст (мое отклонение номинальной длины ± 1/-2 мм
Шерохо затость не более 0,16 мкм
Твердое пь от 51 до 58 HRC
Радиус, ритупления рабочих частей не более 0,03 мм
ПрочнО[ ть соединения головки и трубки иглы минимальное усилие - 2 2  Н
Катего >ия трубки тонкостенная



Гермети< 
однораз! н 
дополнен 
легких.

1
Сопрот ш ение изгибу При усилии на изгиб -  5,5 Н  в диапазоне 

7,5(±0,1) мм, максимальное допустимое 
отклонение -  не более 0,65 мм

Сопрот (вление излому трубка не должна ломаться, при 
расстоянии между жесткой опорой и 
точкой приложения силы изгиба -  
3,0(±0,1) мм

Лрисое( инительный конус иглы Луэр-Лок
Характ
Диамегг
Диамеп
Длина
Длина
Конуст
Внешни

tpucmuKu Луэр-Лок:
у малого основания наружного конуса 
у большого основания внутреннего конуса: 
дружного конуса 
{утреннего конуса 
сть
if диаметр наружной резьбы

3,925 -  3,990мм 
4,270-4 ,315  мм 

не менее 7,500 мм 
не менее 7,500 мм 

6%
7,83(+0/-0,1)мм

Таблица 7. Основные технические характеристики наконечников.
№ Характеристика Параметр

Наконечники аппликатора распьиштельные, удлиненные, 16 см
1. Jnuna 160 мм (±5%)

2. внешний диаметр трубки 04,Омм(±5%)

3. внутренний диаметр трубки 02,8  мм (±5%)

4. 'Диаметр распылительного наконечника 03,4  мм (±5%)

5. \4acca 4 г (±10%)
Наконечники аппликатора распылительные, удлиненные, 29 см

1. Цлина 290 мм (±5%)

2. внешний диаметр трубки 04,Омм(±5%)

3. внутренний диаметр трубки 02 ,8  мм (±5%)

4. Циаметр распылительного наконечника 03,4  мм (±5%)

5. Масса 7 г (±10%)
Наконечники аппликатора распылительные, стандартные Bard

1. Цлина 20 мм (±5%)

2. Циаметр 07,8  мм (±5%)

3. Циаметр распылительного наконечника 03,4 мм (±5%)
4. Масса 2 г (±10%)

6. Указания по применению

хирургический Progel Platinum представляет собой медицинское устройство 
вого применения, предназначенное для нанесения на висцеральную плевру в 
ие к стандартным методам закрытия видимых утечек воздуха при резекции паренхимы

ИНФ01 МАЦИЯ ДЛЯ ОБСУЖ ДЕНИЯ С ПАЦИЕНТАМИ
Врач дслжен обсудить с пациентами, при лечении которых может быть применен Progel 
Platinum, следующие вопросы:

Показа зия к применению Progel Platinum;
Риск и преимущества, связанные с применением Progel Platinum.
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ПОСЛ1 СТАНДАРТНОГО ЗАКРЫТИЯ С ПРИМЕНЕНИЕМ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА 
ИЛИ С СОБОК ПРОВЕРЬТЕ ШОВ НА НАЛИЧИЕ УТЕЧЕК
После 1 рименсния стандартных методов герметизации утечек воздуха с помощью шовного 
материг ла или скобок выполните тест на обнаружение постоянной утечки из висцеральной 
плевры методом погружения в жидкость. При визуальном обнаружении утечки рассмотрите 
В03М0Ж1 юсть применения Progel Platinum.

ОСМО
Набор

Р  УПАКОВКИ Progel Platinum
rogel Platinum состоит из двух комплектов находящихся в герметически закрытых

стериль 1ЫХ упаковках. Содержимое;

1. C iepi льный комплект реактивов, в составе;
- картр! |дж с раствором переработанного рекомбинантного человеческого альбумина (гНА) -  1 
шт. X 2 ,) мл
- картр| дж с полиэтиленгликолем ди-сукцинимидил сукцинатом (PEG-(SS)2) -  1 шт. х 260 мг

S T E » ^  R Стерилизовано с применением радиации

2. Стер шьный комплект аппликатора, в составе;
- шпри) 3,0 мл с иглой 26 G X 13 мм -  1 шт.
- сосуд :о стерильной водой -  1 шт. х 5,0 мл
- аппли сатор в сборе с фиксирующимся толкателем -  1 шт.
- наконфчники аппликатора распылительные, стандартные Bard • 2 шт.

8TERLEEO
3. Инст )укция по применению -  1 шт.

ПОДГ )ТОВКА Progel Platinum
Соблю, [ая правила асептики, вскройте стерильную упаковку и переместите перечисленные ниже 
компок гнты в стерильное поле;
- картр 1ДЖ с раствором переработанного рекомбинантного человеческого альбумина (гНА);
- картр |дж с полиэтиленгликолем ди-сукцинимидил сукцинатом (PEG-(SS)2);
- шпри 1 3,0 мл с иглой 26 G X 13 мм;
- сосуд со стерильной водой;
- аппли гатор в сборе с фиксирующимся толкателем;
- наконечники аппликатора распылительные, стандартные Bard.

Выполи 
Дейст! 
Набер: 
иглой

I ис
V ге

Стерилизовано с применением окиси этилена

ите следующие действия: 
е 1

2,0 мл стерильной воды в шприц 3,0 мл и вытесните весь воздух из шприца (шприц с 
и сосуд со стерильной водой поставляются в составе Стерильного комплекта 

аппли|фтора).
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Наберите 2,0 мл стерильной воды

Действие 2
Введи- е  2,0 мл стерильной воды в картридж, содержащий сшивающий компонент - 
П0ЛИЭ1 иленгликоль ди-сукцинимидил сукцинат (PEG-(SS)2) (картридж с белым порошком, 
ВХОДЯ1 щй в Стерильный комплект реактивов).
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Картридж с раствором переработанного рекомбинантного человеческого 
альбук 1ина (гНА) содержит желтую жидкость. Стерильную воду необходимо вводить только в 
картр» дж со сшивающим компонентом - полиэтиленгликолем ди-сукцинимидил сукцинатом 
(PEG- SS)2) (белым порошком).

Bet 3

c p w

\ите 2,0 мл стерильной воды в картридж, содержащий сшивающий компонент в форме белого
порошка

Дейс1 вие 3
Пepe^ ешайте стерильную воду и сшивающий компонент в картридже, осторожно переворачивая 
конте 1нер (обычно 1-2 минуты), пока в растворе не останется нерастворенного порошка. После 
растш рения всего порошка сшивающий компонент готов к применению.
nPHN ЕЧАНИЕ: Progel Platinum следует использовать в течение 20 минут после растворения 
сшивг ющего компонента в воде.
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Дейст! не 4
Не npi [соединяя распылительный наконечник, направьте инъекционный кончик аппликатора 
вверх н загрузите каждый картридж в корпус аппликатора, снабженный двумя камерами. 
Остор< жно нажмите на картриджи, чтобы установить их на место.
nPHNEMAHHE: Картриджи можно загружать в корпус аппликатора в любом порядке. При 
правш ьной установке картриджи с реактивами не должны выступать за пределы конца корпуса 
аппли! атора.

Установите картриджи с гНА и сшивающим компонентом в аппликатор.

Дейпкие 5
Не п| исоединяя распылительный наконечник, направьте инъекционный кончик аппликатора 
прямо вверх, чтобы находящийся в картриджах с реактивами воздух поднялся в верхнюю часть 
картр! |джей. Введите фиксирующийся толкатель в отверстия в задней части картриджей так, 
чтобь он установился на место со щелчком.
ПРИК ЕЧАНИЕ; При монтаже аппликатора толкатель Progel Platinum защелкивается в корпусе 
аппли сатора. Отсоединение фиксирующегося толкателя от корпуса аппликатора с приложением 
силы южет привести к повреждению системы аппликатора или картриджей с реактивами.
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Действи! 
Помести' 
наконецн я

НАНЕС 
Д ействи!
В ходе 
стандарт^! 
матери; 
висцераль 
висцерал ы 
Platinum

1

Тщательно протрите кончик аппликатора

8
е распылительный наконечник на кончик аппликатора и поверните распылительный 
к по часовой стрелке на 1/4 оборота до фиксации.

Присоедините распылительный наконечник

Действи > 9
Progel Р1; itinum готов к применению.

.НИЕ Progel Platinum 
10

1ДГОТОВКИ к закрытию места торакотомии после резекции легочной ткани и применения 
ых методов закрытия обнаруженных мест утечки воздуха с использованием шовного 

или скобок повторите тест на обнаружение постоянной видимой утечки из 
ной плевры методом погружения в жидкость. При визуальном обнаружении утечки из 
ной плевры отметьте место утечки и рассмотрите возможность применения Progd





i

Действ I 
Оказыв 1я 
сторон)

Действ|и1 
При н 
примен|г1 
возмо:

Действие 19
Если ь 
удалит: 
аппликк 
матер 
наконей 
постав!;

Д ей ств е  20
Если I 
наборь

е 16
четкое давление на толкатель, проведите распылительным наконечником из стороны в 

вдоль края поверхности ткани, которую необходимо герметизировать.

Действ не 17
Подожлите 15-30 секунд, чтобы Progel Platinum затвердел, образовав пластичный гидрогель. 
Через аве минуты после нанесения герметизацию места (мест) нанесения герметика можно 
провер] 1ть методом погружения в физиологический раствор или ирригации места нанесения с 
целью 11бнаружения воздушных пузырьков.

е 18
^обходимости нанесение Progel Platinum в целях ликвидации утечки воздуха после 

ния стандаргных методов закрытия можно повторить. После этого следует рассмотреть 
ость применения других методов ликвидации утечки.

и ш

все содержимое аппликатора использовано при первом нанесении изделия, немедленно 
распылительный наконечник и сотрите остатки компонентов Progel Platinum с кончика 

тора чистой сухой стерильной марлей, чтобы предотвратить активацию остающихся 
iOB. Повторное нанесение требует замены использованного распылительного 

ника на ранее не использованный стерильный распылительный наконечник. В комплект 
и входит дополнительный распылительный наконечник.

обходимо использовать более одного набора, следует подготовить и применить другие 
по мере необходимости.
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7. Проверка биосовместимости

ISO 1099b-l (2009) определяет герметик хирургический Progel Platinum как устройство для 
импланта 1ии с длительным контактом с организмом {30 дней).
Результат тестов биосовместимости подтвердили отсутствие токсических или других побочных 
реакций. Более того, материалы герметика хирургического Progel Platinum подтверждают свою 
клиничес! ую  безопасность в течение многих лет.

8. Требования безопасности

Предупреждения
Progel Pis tinum следует использовать исключительно в соответствии с настоящей инструкцией 
по приме] 1ению.
Progel Pliitinum всегда следует хранить при температуре от 2 °С до 8 °С. Не замораживать! 
Несоблюдение рекомендованного диапазона температуры хранения Progel Platinum может 
привести к ухудшению технических характеристик изделия.
Перед вскрытием осмотрите упаковки. Не применяйте Progel Platinum по истечении срока 
годности так как стерильность или технические характеристики продукта могут быть нарушены. 
Если целостность упаковки и (или) изделия нарушены (т. е. поврежден герметический шов 
упаковки или разбито стекло), не применяйте изделие и не стерилизуйте его содержимое 
повторно
Это устрзйство упаковано и стерилизовано исключительно для одноразового применения. Не 
применя1те и не обрабатывайте повторно. Повторное применение или повторная обработка 
могут на |ушить структурную целостность устройства и (или) привести к отказу устройства, что 
в свою очередь может привести к травме, заболеванию или смерти пациента. Кроме того, 
повторна I обработка устройств, предназначенных для одноразового применения, может создать 
риск зап язнения, инфекции или перекрестной инфекции пациента, включая, в числе прочего, 
передачу инфекционного(-ых) заболевания(-ий) от одного пациента к другому. Загрязнение 
устройст >а может привести к травме, заболеванию или смерти пациента. См. дополнительные 
«меры п|:едосторожности», приведенные ниже в настоящей инструкции по применению.
Это устройство предназначено для применения строго по назначению врача, и его продажа 
разрешен а исключительно квалифицированным врачам или по распоряжению такого врача.

Меры п| едосторожности
Безопа! ность и эффективность Progel Platinum не установлена у пациентов со следующими 

характер ютиками:
ложе 18 лет, а также беременных и кормящих матерей;
случае загрязнения после резекции легкого или при выполнении резекции легкого в 
ерильных условиях; 
и наличии активной инфекции;
шрисутствии других видов герметиков, гемостатических устройств или изделий, помимо 
в и скобок, используемых при стандартном закрытии висцеральной плевры;
3 случае утечки воздуха из висцеральной плевры, вызванной спонтанным 

е амотораксом, любой травмой легочной ткани, помимо резекции, или же наличием 
ачественных новообразований, а также врожденным или приобретенным 
кциональным или анатомическим дефектом.
любой области или на любой ткани, помимо поверхности висцеральной плевры, как 

укЛано в «Показаниях к применению» настоящей инструкции по применению.
Перед применением осмотрите стерильную упаковку и ее герметизирующий шов. Не 

примени ITC устройство, если стерильная упаковка или ее герметизирующий шов повреждены 
или вскр^1ты.
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закупор1̂  
распыли' 
чтобы

легкого,
смещенйе

Не npi 1меняйте восстановленный сшивающий компонент по истечении 20 минут, так как 
функцио 1альные качества Progel Platinum при этом могут нарушиться.

Пауза зри нанесении изделия продолжительностью примерно 10 секунд может привести к 
распылительного наконечника. Если произошла закупорка, отсоедините 

ельный наконечник, протрите кончик аппликатора чистой сухой стерильной марлей, 
Удалить остатки жидкости, и присоедините новый распылительный наконечник 

(входящ! 1й в комплект поставки) к кончику аппликатора.
Progel Platinum предназначен исключительно для одноразового применения. Не стерилизуйте и 

не при\ еняйте какие-либо компоненты изделия повторно. Повторная стерилизация или 
повторн( € использование Progel Platinum могут нарушить функциональные характеристики 
изделия.

При на 1есении Progel Platinum следует, по возможности, прекратить вентиляцию оперируемого 
чтобы сократить утечку воздуха из мест нанесения изделия, а также свести к минимуму 

тканей при нанесении Progel Platinum. Если пациент нуждается в вентиляции 
оперируемого легкого, рекомендуется снизить дыхательный объем.

В ход * подготовки и в промежутке между распылениями протирайте кончик аппликатора 
чистой <ухой стерильной марлей, чтобы удалить жидкость, выдавленную вместе с воздухом. 
Избегай' е смешения компонентов: при протирании не проводите марлей от одного отверстия 
картрид: <а до другого -  протирайте каждое отверстие по отдельности.

При на зесении Progel Platinum держите распылительный наконечник аппликатора примерно в 5 
см от м€ ста нанесения, чтобы избежать образования пузырей материала Progel Platinum, Пузыри 
могут на зушить прочность сцепления и (или) механические свойства Progel Platinum.

Раство > переработанного рекомбинантного человеческого альбумина (гНА), входящий в состав 
комплекта Progel Platinum, получен из дрожжей и не содержит никаких материалов 

ского или животного происхождения. гНА эквивалентен альбумину сыворотки 
но его не получают из крови человека.

При ф нтаж е аппликатора толкатель Progel Platinum защелкивается в корпусе аппликатора. 
Отсоеди пение фиксирующегося толкателя от корпуса аппликатора с приложением силы может 
привест! I к повреждению системы аппликатора или картриджей с реактивами.

9. Тр|ебования к охране окружающей среды при применении медицинского
изделия

человеч(
человею

Медици tCKoe изделие при использовании, транспортировке 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.

и хранении не оказывает

10. Цозможные нежелательные явления при использовании медицинского
изделия

ЛИХОР! дочное состояние Нарушение функции почек
Наруш шия со стороны сердца Г ипертензия
Тошно 'а Эмфизема
Пневм( торакс Пневмония
Анеми 1 Эмболия
Плеврг пьный выпот Нарушения со стороны 

мочевыводящих путей
Острая почечная недостаточность Геморрагия
Аритм! 1Я Дыхательная недостаточность
Расстр >йство дыхания Гастроэзофагеальный рефлюкс
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ме 11 
с ГС]

Данное 
методов( 
Стерильнь 
этилена, с 
Данное м 
если упакФ: 
стерильно! •

11. Методы стерилизации

ицинское изделие поставляется стерильным, с использованием двух подтвержденных 
рилизация с применением окиси этилена, стерилизация с применением радиации), 

й комплект аппликатора и принадлежности стерилизуются с применением окиси 
•^рильный комплект реактивов стерилизуется с применением радиации.
< дицинское изделие предназначено только для однократного применения, стерильно 

вка закрыта и цела. Не используйте изделие, если есть сомнения касательно его 
;ти.

12. Маркировка, условия эксплуатации, транспортирования и хранения

R E F
Номер по каталогу Ф Не использовать повторно

[L O T ]
Код партии Температурный диапазон

1Г Использовать до ..,

Ж
Непирогенный

STERILE 1 Стерилизация с 
применением радиации ml Производитель

jSTERî e >1 Стерилизация с 
применением окиси этилена ^ О Ш у

Только для врачей

т
Обратитесь к инструкции по 
применению О Комплектация

( § )
Не использовать при 
поврежденной упаковке С €

0297
Соответствует Европейской 
Директиве 93/42/ЕЕС

19.
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МАКЕТ МАРКИРОВКИ

Г ермети1 хирургический Progel Platinum в наборе;

Г е р м е т и к  х и р у р г и ч е с к и й  
P r o g e l  P la t in u m  в  н а б о р е

Комплектация;
- Стернльяый комплект реактивов -  1 шт.
- Стерильный комплект аппликатора -  1 шт.
- Цвструкпяя по орнк1еяению -  1 шт.

REF ХХХХХХХХХХ

LOT ХХХХХХХХХХ

ггтг-мм-дд

l u i a j i i o

S
ж
с Г

Neomend, Inc., С €
60 TechooloK) Dm е Inine, СА 92618 USA 0297

Стериль 1ЫЙ комплект реактивов:

Герметик хирургический 
Progel Platinum в наборе

Стерн.чы1ый к'омп.чект реактивов

Ko-MibieKrauMn:

REF ХХХХХХХХХХ

LOT ХХХХХХХХХХ

2  гггг-мм-дд
- кар|р||джс расшором иерсрабо!пинаю рекомбииантного 
человеческого anb6}*MnHa (гИЛ) - 1 шт. х 2,0 мл
- картрнлжс по-тнэтвлсигликаисм лн-с)’кп1шимид||л сукцинатом 
(PKG-{SS)2) -  I шт. I 260 мг

т?тп сш ® ж 2Х

Ntfoniontl, 1йС.,
) Technologv Drive Irvine, t  A 92618 КЬА 

-20 -
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Стсрил >ный комплект аппликатора:

%
Г е р м е т и к  х и р у р г и ч е с к и й  
P r o g e l  P la t in u m  в  н а б о р е

Стерильный комплект аппликатора

Комплектация:
- шорно 3,0 мл с вглой 26 G X 13 К1м - 1  огг.
- сос}*д со стервльвой водой - 1  огг. х 5,0 мл
■ аоолнкатор в сборе с факсвр^-мшнмся толкателе»! - 1  огг.
- ваконечввкн аполвкатора распылительные, ставдартвые Bard -  2 огг.

REF ХХХХХХХХХХ

LOT ХХХХХХХХХХ

2  ГТГГ-ММ-ДД

10 Xса
® „ г

Neomend, Inc., се
60 Tecbnolog»' Drive Irvfne, CA 92618 USA 0297

Након ;чники аппликатора распылительные, удлиненные, 16 см с инструкцией по применению:

Карто|ная упаковка
ерметнк хирургический 
rogei Platinum в наборе

1мко11«ч11ИкТ1 niiiiJiiiKBi'opa распы лительны е, удлиненные, 16 см 
инструкцией ни нрименению

Коип.тектйпня;
- Ижонгчнакн аппликатора распы.тптсльиые, удлиигнные, 16 см -  4 шт.
- ИпСТрукиНЯ по применению -  I HIT.

REF ХХХХХХХХХХ

[lotI ХХХХХХХХХХ

гггг-мм-дд

STEMLE т Ф УК ..i*"
Ncomend. {пт.,
60 T«cbaolog> D rh r Irvine, t  A V261* I'SA

c c
0297
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%
Лндиви^ уальная упаковка

Ге )метик хирургический 
Рг >gel Platinum в наборе

Наконе жик аппликаюра распыли гельный,удлиненный, 16 см 

I >амплскгапия:
IUuon»4nuu •nn.niii«T»p* р«сиылитслы1ыЗ,ул.11111сн11ый. 16 см -  1 шт.

Наконеч i 

Картон н I:

REF ХХ ХХ ХХ ХХХ Х

[lot] ХХХХХХХХХХ

гггг-мм-дд

STERU EO □а (D ж 5*С

40'С

: Neomend. (ос<.
I 60 T«4'bn»log)' Drive 1г\1йе« <'А 9261Я I ‘SA

С €
0297

ики аппликатора распылительные, удлиненные, 29 см с инструкцией по применению: 

я упаковка

Ге )метик хирургический 
Рг )gel Platinum в наборе
Нв1 опе'шнки аппликатора распылительные, удлиненные, 29 см 
с иаструкиней по примсисиню

Комилсктиаиа:
- Наконечники auu.iUKaiopa расиы.1и1ельныс,}ллмиениые, 29 см - 4  ип.
- lliicip)'K uue но iipuMeiieiiiiio -  1 шт.

REF ХХХХХХХХХХ

[Сол ХХХХХХХХХХ

2  гггг-мм-дд

Ой ф ж
\ Neomead, lac..
I  40T e c b n o ) o j p  D r i v e  i r v i a e . C A  926l t t  | : $ A

Индиви; уальная упаковка

Гс [1метик хирургический 
Рг Dgel Platinum в наборе

Никоне чник аниликаюра распылитсльныП, удлиненный, 29 см 

Комплект auiiii:
Поконечиик аппликатор* распылнтальиый.удлиненаый, 29 см -  I шт.

с с
0297

REF Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х

[Сот! Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х

2  ГГГГ-ММ-ДД

STERLE EO т Ф ж
N e t i m e i i d ,  l a c . ,
60 Technology Drivf Inina, CA 926111 USA C €

0297
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I ' '

Наконец! 1ики аппликатора распылительные, стандартные Bard;

Картонная упаковка

Г  ерм ети к  хирургический  
P rogel P latinum  в наборе

Наконечники аппликатора распылительные, стандартные Bard

Комплектация;
• Наконечнвки аппликатора распылительные, 
стандартные Bard -  20 шт. (10 уп. по 2 шт.)

Ж . .Г
Neomend, Inc.,
60 Technology Drive Irvine, CA 92618 USA

Индивидуальная упаковка

C €
0297

ерм ети к  хи рурги ческий  
V ogel P latinum  в наборе

[аконечники аппликатора распылительные, стандартные Bard

Комплектация:
- Наконечники аппликатора распылительные, 
стандартные Bard - 2 шт.

REF Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х

ЮТ Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х

2  г г г г - м м - д д

Экспл
Изделие 
темпера г

□а ®  Ж 5 Т

^ 4 0 -С

Neomend, Inc.,
60 Technology Drive Irvine, CA 92618 USA C €

0297

атац и я
при эксплуатации устойчиво к воздействию климатических факторов для 

урного режима от +32 до +42°С.

-23-



h
Трансп<|ртирование
Изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на транспорте 
каждого вида. Progel Platinum при транспортировании устойчив к воздействию климатических 
факторов при температурном режиме от +2°С до +8®С (от +5°С до +40°С для 
принадле кностей), при относительной влажности воздуха от 60% до 95% (без образования 
конденса' а) и механических воздействий при вибрационных нагрузках в диапазоне частот от 
10 до 55 "ц, амплитуде перемещения 0,35 мм и ударных нагрузках с пиковым ускорением lOg 
при ДЛИТ! льности действия ударного ускорения 16 мс.

Х р ан ен  le
Progel Р atinum при хранении устойчив к воздействию климатических факторов при 
температфном режиме от +2°С до +8°С (от +5°С до +40°С для принадлежностей), при 
относительной влажности воздуха от 60% до 95% (без образования конденсата). В защищенном 
от воздействия прямых солнечных лучей, тепла и замораживания месте.

13. Гарантийные обязательства

Компани^ “Neomend, Inc.” в течение одного года со дня первоначальной покупки гарантирует 
первонач щьному покупателю данного изделия отсутствие в данном изделии дефектов 
материал эв и производственного брака. Ответственность по данной ограниченной гарантии на 
изделие ( граничивается заменой неисправного изделия или возмещением его полной стоимости 
по усмо-рению компании “Neomend, Inc.”. Данная ограниченная гарантия не покрывает 
нормальгый износ, а также неисправности, проистекающие из использования изделия не по 
назначен 1ю.
В объеяе, предусмотренном действующим законодательством, данная ограниченная 
гаранти] на изделие исключает все остальные гарантии, явные или подразумеваемые, в 
частности любые подразумеваемые гарантии коммерческой пригодности или соответствия 
определенной цели. Ни при каких условиях компания “Neomend, Inc.” не песет 
ответств енность за любые непрямые, случайные или косвенные убытки, проистекающие 
из обраи ения с данным изделием или его использования.
В некотх рых странах не действует исключение подразумеваемых гарантий, случайных или 
косвеннь X убытков. Согласно законам таких стран пользователю могут быть предоставлены 
дополни^льные средства правовой защиты.

14. Срок годности

Срок го/ ности Progel Platinum и его принадлежностей составляет 2 года (24 месяца). Данное 
медицин! :кое изделие и его принадлежности запрещается использовать после даты окончания 
срока годности, указанного на упаковке.

1 >. Порядок осуществления утилизации или уничтожения медицинского
изделия

После и( пользования Progel Platinum представляет потенциальную биологическую опасность. 
Обращение с Progel Platinum и его утилизацию необходимо осуществлять в соответствии с 
принятыми в медицинской практике нормами, а также соответствующими местными, 
государе венными и федеральными законодательными актами и инструкциями.

-24-
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И1 I.22 
пред 
АЙЛ1

Перевод с английского языка на русский язык

И н стр ук ц и я  по п р и м ен ен и ю  
м еди ц и н ск ого  и здели я

Герметик хирургический Progel Platinum в наборе, 
с принадлежностями

«УТВЕРЖ ДАЮ » 
«Неоменд, Инк.», США 

Управляющий по вопросам 
нормативно-правового регулирования

(должность) 
Дениз Оливейра

(имя) 
Inodnucbl 
(подпись) 

«22» ИЮЛЯ 2015 г. 
«день», месяц (цифрами) 

М М.

НОТ ^РИУС

1ЛЯ 2015 года ко мне, нижеподписавшемуся нотариусу, лично явился(ась) Дениз Оливейра, который(ая) 
тавила мне надлежащий удостоверяющий личность документ (водительское удостоверение штата Род- 

для подтверждения того, что она является лицом, подписавшим настоящий документ.< зд)

(Подпись)
Кети Сино

Шечать!:
Печать Кети Сино *

Кети Сино
Нотариус
Штат Массачусетс
Срок действия моих полномочий истекает 
06 мая 2022 года

/Шп 1мп/:

Сро1

КЕТИ СИНО 
Нотариус

ШТАТ МАССАЧУСЕТС 
действия моих полномочий истекает 
_______06 мая 2022 года _____



Переёрд данного текста сделан мной, переводчиком Мамедовым Тимуром 
Д ж авт ш ировичем . Требованил к тексту перевода (лшкс1ш а лы 1ам точность, 
грома нное излож ение) м не разъяснены.

П }Д1ШСЬ

Мл\ртынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотар. 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность под, 

сделакной переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем в моем присутс, 
Лич/щсть его установлена.

Я, 
городЬ

я.
овязам

Город Москва.
Четвертого августа две т ы сячи пятнадцатого года.

Зарег tcmpupoeano в реестре за №  У ' 

h ОНО по тарифу: 100 руб.BsbiCi

ВРИС ' нотариуса ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса г.М осквы
А ки м о в а Г. Б .

л -----
lypoeaHO, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а.-ов).Прош1

ВРИС > нотариуса
ПОДПИСЬ

Горе \ Москва,
04 АВГ2015

N iptbiHoaa Натали» Авдраван», араманно « «п о я н в ю Ж  
7п нотариуса город» Москвы А к и м т  Тлев» Борисович», 

свидвтв» отвую верность этой копии с подпйниикйм докуиамта В 
послед! !М подчисток, приписок, аачвркнутых слое и иных 
нвого10( иных иелравпений или каких-дж» особенностей нет.

Мно1 , лицу, обратиашвмуе» за совершением нотариального 
дейстеиа разъяснено, что при сеидетельетвовании верности копии 
докумвн' I не подтв8ржй^вйО||йнность содержания документа и
соотввтс ме налог  ......... ..— *------------------------

Заре! II 
Вэыс BHj 
ВРИС

Всего прошив, |р»рйр1М| 
скреплено пешйо̂ £1ша(ов)


