
УТВЕРЖДАЮ
Директор
Общества с ограничены^ ответственностью 
<<Микрохирур1:ия-тщаза!<  ̂«Контур»

^ ------С.Ю. Карпов

а 2024г.

ИГЛА АТРАВМАТИЧЕСКАЯ ХИРУРГЕИЕСКАЯ 
С ШОВНЫМ МАТЕРИАЛОМ, ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ,

СТЕРИЛЬНАЯ
по ТУ 9432-002-43225198-2007;

Игла атравматическая хирургическая с шовным материалом, 
однократного применения, стерильная по ТУ 9432-002-43225198-2007

с нерассасывающимися нитями

Ведомость эксплуатационных документов
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1 4 - 2 0 1 8  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и а м и д  / К а п р о н / M a z lo n

1

1 5 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у 'р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  К а п р о н  ( х ^ ю р г е к с и д и н  б и г л ю к о н а т )

1

1 6 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  

с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и а м и д  ( ф т о р п о л и м е р н о е  п о к р ы т и е )

1

1 7 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  .м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и а м и д  ( д о к с и ц и к л и н ) /Н и к а н т

1

1 8 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и ;  Н и к а н т - П

1

1 9 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  щ о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т в е р а н - Х Ц - К к р

1

2 0 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ;
И г л ы  а т р а в м а п ш е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т в е р а н - Х Ц - К п л

1

2 1 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :

И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и .м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  .м а т е р и а л а  н и т и :  Т в е р а н  Х Ц Г - К к р

1

2 2 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  

с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т в е р а н  Х Ц Г - К п л

1

И зм  Л и с т №  д о к у м е н т а П о д п и с ь Д а т а

Р а з р а б о т . Матвеева ■, " >Аг-у̂
П р о в е р и л Абрамов
Т .к о н т р .

f

Н .к о н т р .

У т в е р д и л Карпов о

ИГЛА А ТР А В М А Т И Ч Е С К А Я  Х И РУ РГИ Ч ЕС К АЯ  С  
Ш О ВН Ы М  М АТЕРИ АЛО М . О Д Н О К РАТН О ГО  

ПРИ М ЕН ЕН И Я. С ТЕ РИ Л Ь Н Ы Е  
п о  ТУ  9 4 3 2 -0 0 2 -4 3 2 2 5 1 9 8 -2 0 0 7  

Ведомость эксплуатационных доку­
ментов
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2 3 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Н е й л о н

1

2 4 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и п р о п и л е н / П о л и о л е ф и н / M o n o l e n e / M a z l e n e

1

2 5 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :

И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и в и н и л и д е н ф т о р и д /П В Д Ф / P V D F

1

2 6 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :

И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и э с т е р /M a z te r

1

2 7 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и ” .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и э ф и р /л а в с а н

1

2 8 - 2 0 1 8  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  П о л и э ф и р  ( ф т о р п о л и м е р н о е  п о к р ы т и е ) / Ф Т О Р Э С Т

1

2 9 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т в е р а н - Х Ц - Л к р

1

3 0 - 2 0 1 8  И П И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т в е р а н - Х Ц - Л п л

1

3 1 - 2 0 1 8  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р > т э г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И гльЕ  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а 1а  н и т и :  Т в е р а н - Х Ц Г - Л к р

1

3 2 - 2 0 1 8  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о ш ю к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  

с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Ш е л к ,  Ш е л к  в и р ж и н с к и й ,  M a z s i lk

1

И зм . Л и с т №  д о к у м е н т а П о д п и с ь Л а т а

Л и с т



I

О б о з н а ч е н и е Н а и м е н о в а н и е К о л .
э к з .

3 3 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у 'р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  шовньем м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т и т а н е л л

1

3 4 - 2 0 1 8  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и ;  S u r g e o n

1

3 5 - 2 0 1 8  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и ;  Т е с ь м а  п о л и э ф и р н а я

1

3 6 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к -р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  P T F E

1

3 7 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к * р а т н о го  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  P T F E - S

1

3 8 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и .м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  С и л и к о н

1

3 9 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  M a z m id

1

4 0 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и .м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  W o r te x  - U P E / M e p f i l - U P E /M a z f o r c e

1

4 1 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы .м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я .м и " .

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т е с ь м а  M a z f o r c e

1

4 2 - 2 0 2 3  И П
И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  " И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 :
И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  .м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и .м е н е н и я ,  
с т е р и л ь н а я  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и " .
В а р и а н т  и с п о л н е н и я  м а т е р и а л а  н и т и :  Т е с ь м а  Т и т а н е л л

1

Иэм. Л и с т N 9 doKVMCHma П о д п и с ь Д а т а
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и а м и д  / К а п р о н о м a z lo n

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :

а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а ;  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[ S ] ,п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а
1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 /4 )  - 2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  -  5 , 5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 / 1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение I
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  а) б) в)

н а к о н е ч н и к а  и г л ы   ̂ ^
1.4! очагжнвс̂ ч

>4]оп.ргя ха 
3 '8  сжружности

/
HjoniyTsa на 3̂ 9 оОу?«»«смгтн

И>огьут̂ на
(1/?) ОФУЖНОС1Н

1»и ча5̂16 Иэогъу̂ ая на 
7/1В мружнлсти

Исполение 2
а)

г)

Исполение S

б)

д)

в)

е)
____■ ;>

Исполение 4
а)

г)

б) в)

\

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 - нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
иезаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 . В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а ;

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ Ш Г  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  4 1 ^  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м

Г  [Ш к ] ) .  

[А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  

[ А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  'W  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [ В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ■ i^ [ T ]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я ▼  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .______________________________________________________________________________________________________



i)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р > ф г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

с

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  изогн утьЕ М  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а -  

б а р и т н ы .м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы .м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м  

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и а м и д  / К а п р о н / M a z lo n  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  и л и  

п о л и а м и д а  6 .6  ( К о п о л и м е р а  п о л и а м и д а  6  и л и  п о л и а м и д а  6 /6 ) .  Н а  н и т и  м о ж е т  б ы т ь  н а н е с е н о  с и л и к о н о в о е  п о к р ы т и е .  И н ­
ф о р м а ц и я  о  н а л и ч и е  с и л и к о н о в о г о  п о к р ы т и я  у к а з а н а  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  у ш а к о в к а х .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  
( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я ,  о р а н ж е в а я ,  р о з о в а я ,  ж е л т а я  и л и  з е л е ­

н а я . Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у т т п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

“  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;  _____________________________________



в т о р н о г о  п р и м е н е н и я ,  и с п о л ь з о в а т ь  и  у т и л и з и р о в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  т р е б о в а н и я м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  к  И г л а м  а т р а в м а т и ч е -  

с к и м .

Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  

2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с а т у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к -р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
К а п р о н  ( х л о р г е к с и д и н  б и г л ю к о н а т )

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я .м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  и з о г н у т а я  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к ­

р у ж н о с т и  н а  1 / 8 - 1 ,  2 /8  ( 1 /4 )  - 2 , 3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 , 5 /1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;
Исполение /

Изогнутая h 
1<*Я окружиолти 2/Я (1/4}ов:е*У̂«№:т1

J
^/Ю'муил ИЯ 
4/6 0 /2 )  окрукносг*!

Иэс»гнут«я НА Изогнут дя и« 
7/16 скрутоюсти

4 <*6
Сг'Ожно Прогрвссвно*

ИЗОГНуТЯЙ

б) в)

Исполение 2
а) в)

е)
- 3

Исполение 3
11(>йиай о
■опш л острив

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а) б)

г)

Исполение 5

1 -  игольный наконечник:
2 -  нить:
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаиеволенном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :
-  ш п а г е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я 1 И 1 ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШШ [ Ш к ] ) .

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ' '  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  . 

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .
П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о



) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м ;  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р > 'р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ь ( е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) , с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

Г с

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :
-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з -  

м е р а .м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :
( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .
Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  

н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
К а п р о н  ( х л о р г е к с и д и н  б и г л ю к о н а т )  -  н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  

6  и л и  п о л и а .м и д а  6 .6  с  х л о р г е к с и д и н о м  б и г л ю к о н а т о м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ­
ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ­

ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
___________ р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;__________________________________________________________________________________________________________



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я .  4 2 8 0 0 3 ,  4 > " в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  

у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и а м и д  ( ф т о р п о л и м е р н о е  п о к р ы т и е )

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я .м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  
н а  1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 /4 )  - 2 , 3 /8  - 3 , 4 /8  ( 1 /2 )  - 4 , 4 /5  -  4 / 5 ,  5 /8  - 5 ,  5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение 101фуМ!>«СТН
Илумутая»
2.*8 (1/4)u«pyi4Hictu

^ у

И зог нутби и б нутдя Кб
Ы '  Н окруч ititcm  7Л  б >,вф уярюсти

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

б) в)

Исполение2
а)

г)

Исполение 3

б)

д)

"<0

Исполение 4
а) в)

г)

Исполение 5

1 - игольный наконечник:
2 -  нить:
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь )  ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :
-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я 'Ш И Г  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  Ш/L [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р .м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ’  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  А . [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  А  [ Т т ] .  о б р а т н о р е ж у ш а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я  

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .
П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о



о  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е ;  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  

р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я ,  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 
П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

) с___ с J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 , 1 5 x 6 )  м .м , и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м .м . Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г .

В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и а м и д  ( ф т о р п о л и м е р н о е  п о к р ы т и е )  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и ­

а м и д а  6  и л и  п о л и а м и д а  6 .6  с  ф т о р п о л и м е р н ы м  п о к р ы т и е м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к ­
р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и ­

л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у г о ш у ю  м а р к и р о в к у :

~  н а и .м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д т е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о .м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  

1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

:ким.

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г , Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е ш .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и а м и д  ( д о к с и ц и к л и н ) /Н и к а н т

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь ;  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) ;
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а ;  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[ S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  -  4 ,  4 /5  - 4 / 5 ,  5 /8  -  5 ,  5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;

Исполеиие 1llB (Хфуж-ос.тн ■̂ 0 (1/4)о«ру«кк1м

J
;1/2) цфутосы

Iff» Hd Изогну!ей т
5^1 б  «жружиосп* 7.П б о«рукнсстн

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

а)
2

б) в)

Исполеиие 2
а)

г)

Исполеиие 3

б)

д) е)

Исполеиие 4
а) б)

г)

Исполеиие5

1 - игольный наконечник;
2 - нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
иезаневоленном 
(свобобиом) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е и и е д а л ь н а я ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м

Г  [Ш к ] ) .  

[ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  

[А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ’  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4 ^ ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я  
[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .
П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а т и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы .м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л ;

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н > т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м .  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с.м:
( З Ш - 0 , 1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­

л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .
Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( Н У = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  

н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у ш е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  .м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м ,

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г .
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и а м и д  ( д о к с и ц и к л и н ) /Н и к а н т  -  н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  

и л и  п о л и а м и д а  6 .6  в  с о п о л и а м и д н о й  о б о л о ч к е  с  д о к с и ц и к л и н о м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  

н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  

п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а .м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  н  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Б А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с Ь л у а т а и и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

:ки.м.

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ь Е , 
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  

m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х х г р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Н и к а н т - П

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д т я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­
н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е -  

д ) т о щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[ S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  -  1, 2 / 8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 . 4 / 8  ( 1 /2 )  - 4 , 4 / 5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 , 5 /1 6  -  5 /1 6 ,  7 / 1 6  - 7 /1 6 ;
Нетление I

И к к чу ГИЯ нь

J
4 «fi (1 /2) CII ру ■>к>сти

Иаогку'Аи ч* 7/1вОФ/)кхости

Р и с у н о к  I . В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

б)

Нетление 2
а)

г)

Нсполение 3

б)

д)

в)

е)

Нетление 4

г)

Нетление 5

1 -  игольный наконечник:
2 - нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я Ж И Р ' [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о ш е н н ы м  к о н ц о м  

[ А у ]  и  •  [ А р ] ;

т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ’  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  А [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  .



1)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м ;  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :
-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ь ( м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 , 1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у ш е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  — 0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г .
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Н и к а н т - П  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  и л и  п о л и а м и д а  6 .6  

в с о п о л и а м и д н о й  о б о л о ч к е  с  д о к с и ц и к л и н о м  и  г е р м а н и й с о д е р ж а ш и м  п р е п а р а т о м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ­
ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  

у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з .м е ш е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы ;

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р .м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д т и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( .м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о .м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 * 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  
С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы .м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m £ i k @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р > р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
Т в е р а н - Х Ц - К к р

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  zu w  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 , 4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  -  4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 /1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;
Исполение 1Иэопнутия * Идогхутвя ч8 

2t&fV4) окружное т

Иэогн/тая НА
1 /̂2 ) ояруенретм

Изогнутая но
ССР/ЯИПСП

Иаргкутая но 
7/16 01фукности

/ЭРГ путем riO 
4,5

С/южисн
июгиутдп

nporpeCCMSHO 
иэс гнутая

б) в)

- о

Исполение 2
а)

е)

Исполение 3

....>

11рйЧВЙ с. пэогнутим 
КПнЦМ острия

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4 
а)

г)

Исполение 5

в)

/  -  игольный наконечник; 
2 - нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я Н ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШ. [ Ш о ] ,  ШЯк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м

г  [ Ш к ] ) .  

[ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4 ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . . [Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я ▼  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я
[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .______________________________________________________________________________________________________



t)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с ,  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

X V CZXJ

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о .м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м , и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы .м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­
л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 , 1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м ,
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.

В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Т в е р а н - Х Ц - К к р  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  к р у ч ё н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  и л и  

п о л и а м и д а  6 .6 ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о м  ц и п р о ф л о к с а ц и н .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  
( к р у ч е н а я )  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и ­

н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  н  у п а к о в к е .

1, И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у ;

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и ь < е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о .м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е .л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и .м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я :

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С , 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  
С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

ским.

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а щ с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а щ и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ т ^ г а с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
Т в е р а н - Х Ц - К ш 1

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :

а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а
1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  -  3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение Ir'XKtryW * 1/в V i  PЩffWOĈ Ы

J
наЛЛ (1/2) окр̂ гхносгя

5̂ 16 о*»р)гж>*с1сг** 7.46 ск0у«м)ст«у

на4,̂  Офу̂ нОСТИ Сложно
иася̂ ая

npcrpeccwftH>
наопнутая

2
б) в)

Исполение 2
а)

Исполение 3

б)

б)

в)

е)

Г1ря«в«г.меги/ты1д 5<*раз..ая 
■ тнцам жгрня '

ч . ____ _
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4 
а) б)

г)

Исполение 5

в)

1 -  игольный наконечник;
2 -  нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^ ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШк. [ Ш о ] ,  ШЯШк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[ А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ’  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я ^  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я
[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .___________________________________________________________________________________________________________



i)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о .м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н > 'т ы м  н а  2 / 8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :
( З Ш - 0 , 1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ь Е в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г .
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Т в е р а н - Х Ц - К п л  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  п л е т е н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  и л и  

п о л и а м и д а  6 .6 ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о .м  ц и п р о ф л о к с а ц и н .  Н и т ь  .м н о г о ф и л а м е н т н а я  
( п л е т е н а я )  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и ­

н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и -м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  .м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 -7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 ,3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1  ] ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 ,1 5 ,  Г О С Т  IS O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  
С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

с  КИМ.

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о ,  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д . 1 0 7 , п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m e i k @ g c - k o n tu r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Т в е р а н  Х Ц Г - К к р

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) ;
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у 'т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  -  1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  -*3, 4 /8  ( 1 /2 )  -  4 ,  4 /5  - 4 / 5 ,  5 /8  -  5 ,  5 /1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;
Исполение /It'S Ot̂ yWHOCT»* г1»гмуТАЯчв 2/8 офутосл

)
а)

2
б ; в)

Изогнутей иа 
4г6 (^/2) 01руми«ости

О1ц>у1№ости 7/16 аярую40сти

Иэо4н^тчя на 4'$ о̂ у̂жностл CrwtHO-
Н40гнутав

nporpeixwBHO-
изогнугца

Исполение 2
а)

..w-JO

Исполение 3

в)

е)

И|]МЛЯ с  ИЭОГМ/ТЫМKpHltOU OCtpHfl S  об раэш я

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а)

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 -  нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я 1 И И Г  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [ Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [ А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  , , [Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  .
[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .____________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р ш и е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
1) б е з  и г л  х и р у р г и ч е с к и х  м н о г о р а з о в ь ( х  и л и  с  И г л а м и  х и р у р г и ч е с к и м и  м н о г о р а з о в ы м и  д л и н о й  4 - 1 5 0  м м  р а з н о о б р а з н ы х  
т и п о в  о с т р и я ,  ф о р м  и  и з г и б о в ,  в к л ю ч а я  п р я м о й ,  с  И г л а м и  х и р у р г и ч е с к и м и  н е с т е р и л ь н ы м и  с  п р у ж и н я щ и м  у ш к о м  и л и  с  

И г л а м и  х и р у р г и ч е с к и м и  И Х - « К М И З » .  П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а х 1и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м .м, п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м ;

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /'м м ^ ). П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  

н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .
М а с с а  и г л  — о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Т в е р а н  Х Ц Г - К к р  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  к р у ч ё н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  и л и  

п о л и а м и д а  6 .6 ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о м  ц и п р о ф л о к с а ц и н  и  г е р м а н и й с о д е р ж а ш и м  
п р е п а р а т о м .  Н и т ь  ( к р у ч е н а я )  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  

о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
Сведения о маркировке и упаковке.

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ь Е  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Н А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о .м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;_______________________________________________________________________________________



р и м е ч а н и е :  И г л ы  с  у ш к о м  в  к о м п л е к т а ц и и  с  И г л а м и  а т р а в м а т и ч е с к и м и  с ч и т а т ь  о д н о р а з о в ы м и ,  н е  г т р и г о д а ы м и  д л я  п о ­
в т о р н о г о  п р и м е н е н и я ,  и с п о л ь з о в а т ь  и  у т и л и з и р о в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  т р е б о в а н и я м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  к  И г л а м  а т р а в м а т и ч е -  

с к и м ,

Гарантии изготовителя
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1  - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 .1 ,3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а щ с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г .  Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  

m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Т в е р а н  Х Ц Г - К п л

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х г ф > р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь ;  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
Основные свелення, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  -  3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 /1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;
Исполепие 1V8 оф}г»«о<гги 2*8 (1/4} 01Ц|уж1ЮС»и

)
а)

2
б ; в)

/вогнутая на 
4*6 <мргюосг.<<

Иаогнутадна
о»руш«оСТ>1 7/16 офуамосту*

С1ШШКУ
иаогму̂ ая

Прсгрессиано-
якунугая

Исполение 2
а)

Исполение 3

б)

д)

KOHiiOU острия

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а) б)

Исполение 5

1 - игольный наконечник:
2 - нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :
-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  W  [Ш к ] ) .

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  -  ШШЯк. [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [ А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у ш ю щ е н н ы м  к о н ц о м  

[ А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  /  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4^[Т]  ( т р о а к а р н а я  [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .____________________ __ ____________________________________________________________________________________



i)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у 'ж и н я ш а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е и и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 .1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 / 8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е и и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 , 1 5 x 6 -2 1 1 1 -0 ,2 х 1 5 - 1 0 / 0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Ш м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  .м км . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю ш е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы ;
Т в е р а н - Х Ц Г - К п л  -  н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  п л е т е н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6  и л и  

п о л и а м и д а  6 .6 ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о м  ц и п р о ф л о к с а ц и н  и  г е р м а н и й с о д е р ж а щ и м  
п р е п а р а т о м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я )  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  

о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  .м а р к и р о в к у ;

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й :  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



т о р н о г о  п р и м е н е н и я ,  и с п о л ь з о в а т ь  и  у т и л и з и р о в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  т р е б о в а н и я м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  к  И г л а м  а т р а в м а т и ч е -  

с к и м .

Гарантии изготовите^тя
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  

т е л .{ 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р ш л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
Н е й л о н

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в с л е -  

д \ т о щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 ) - 2 ,  3 / 8 - 3 ,  4 /8  ( 1 / 2 ) - 4 ,  4 /5  - 4 / 5 ,  5 /8  - 5 , 5 / 1 6 - 5 / 1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;
Испояение IИзогну! а»  ча 

1/в  охруж носг"
Изогнутая.
2|'в(1Г4) шсу»з<сстм

> J
Иэогкутвя ма

И мгнутзя кн Иаш нут вя ив
мости 7Лв

С/ояно
мзогнутая

П р о гж с и в н с *

а) б) в)

Исполение2
а) в)

е)

Исполение 3

Прямая с  •.зог-утя.зз ЗоЬ раэм эя

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а) в)

Исполение 5

1 - игольный наконечник:
2 - нить:
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ И Г  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  ЯЯк, [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[ Ш к ] ) .

-■ к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о ш е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4 1 к [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  /  . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я
[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я ______ [Т д ] ._______________________________________________________________________________________________



I) Н а л о т и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) .  Ь ) , с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ’ж и н я ш а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

X с J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л ;
-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы .м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :
( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м .  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Н е й л о н  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и а м и д а  6 . Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  

( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т ­

в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я :

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) ,
2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з .м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о
___________ р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;_________________________________________________________________________________________________________



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 ,1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х 1ш ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е ш .4  

т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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ИГЛА АТРАВМАТИЧЕСКАЯ ХИРУРГИЧЕСКАЯ 
С ШОВНЫМ МАТЕРИАЛОМ, ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ,

СТЕРИЛЬНАЯ
по ТУ 9432-002-43225198-2007:

Игла атравматическая хирургическая с шовным материалом, 
однократного применения, стерильная по ТУ 9432-002-43225198-2007

с нерассасывающимися нитями

Вариант исполнения материала нити: 
Полипропилен/Полиолефин/Monolene/Mazlene

in 24-2018 ИП



И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и п р о п и л е н / П о л и о л е ф и н /M o n o l e n e / M a z l e n e

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а т я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в ад р ат н ьЕ Х  с к о б к а х ) ;
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « 1 » , н зо гн > 'Т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а

1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 / 4 ) - 2 ,  3 /8  - 3 , 4 / 8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 , 5 / 1 6 - 5 / 1 6 ,  7 / 1 6 - 7 / 1 6 ;
Исполение 1МП о»5г,'Жнос,ти Имгиутдй ив 

2.^ (1/Д) окружнис<и

 ̂ у
а) б) в)

к̂ аотнуш 
5>в о*фузоч)стьг

не

Исполение 2
а) в)

е)

Исполение 3

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а)

г)

б) в)

Исполение5

] - игольный наконечник, 
2 -  нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШЯк [ Ш о ] ,  ШЯШк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  [А т ] ,  с  у ш ю ш е н н ы м  к о н ц о м  ^  

[ А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^ [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  Ж [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я Ж  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж > ш а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .___________________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м ,
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е ;  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) , с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С о

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л ;
- и г л ы  с н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы .м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :
( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C ;  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы ;
П о л и п р о п и л е и / П о л и о л е ф и н /M o n o l e n e / M a z l e n e  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  

п о л и п р о п и л е н а /п о л и о л е ф и н а  ( м о н о м е р а  п о л и п р о п и л е н а ) .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ­
ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  ф и о л е т о в а я ,  о р а н ж е в а я ,  р о з о в а я ,  ж е л т а я ,  с и н я я  и л и  г о л у б а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б ­

р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р .м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1 . И н д и в и д у а з ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у ;

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а т ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1  - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  

1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  I 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1, Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 ,

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  годньеми к э к с п л у а т а ц и и .

КИМ.

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г , Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
П о л и в и н и л и д е н ф т о р и д /П В Д Ф /P V D F

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а т и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
Основные сведения, технические данные и потребите.пьские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а ;  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  - I ,  2 /8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 , 4 /5  - 4 / 5 ,  5 /8  -  5 , 5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;
Исполение !Ик< муи1й > Изогну1яп на

( 1 /4) URpyiNICC 1И

J а) б)

^lOOrfr»  н«
4 ft  (1.7) О«РуЯН0СП4

Иао<ну1ня на |'Ш
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Исполение 2
а)

г)

Исполение 3

б)

б)

С1|1имяс»ХРГнугым 8обраэн.-« 
КОН острия

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4 
а)

г)

Исполение 5

'—..у

1 - игольный наконечник:
2 - нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШ, [ Ш о ] ,  ШШ [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ’  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4^[Т]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я Ж  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] ._____________________ _____________________________________________________________________________________



I) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с ,  5 . 

П р > 'ж и н я ш а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

с X с J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и в и н и л и д е н ф т о р и д 'Т Т В Д Ф /P V D F  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и в и -  

н и л и д е н ф т о р и д а .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  ф и о л е т о ­
в а я ,  с и н я я  и л и  г о л у б а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .

П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и .м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  СИ.МВОЛ о д н о к р а т н о г о  п р т и е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о

___________ р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;__________________________________________________________________________________________________________



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  

2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »

Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  

у л .  К а л и н и н а ,  з д .  1 0 7 , п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и э с т е р у 'М а Л е г

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  х т я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  -  3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 / 1 6  - 7 /1 6 ;

Исполение I2i'8 (VA) 01̂ 'у»мос1м

Иэсмнутня Ifti 
7Л 6 окружное

Изогнутчя на 4/5 Спскио
имгнутдл

Пр«>грессивио-
НЗОП̂утря

а)
2

б) в)

- о

Исполение2
а)

г)

Исполение 3

б)

Ь)

в)

е)

Ло»ЗОйбОв̂ь&й

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 - нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :
-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ И ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ЧИИГ [Ш к ] ) .

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШ. [ Ш о ] ,  ШШк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  ^  

[А у ]  и •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^ [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  i ^ [ T ]  ( т р о а к а р н а я  . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .______________________



У) HajiH M H e и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п > т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у 'ж и н я ш а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

X

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у  т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 / 8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­
л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 , 1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и э с т е р /TV Iazter -  н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и э т и л е н т е р е ф т а л а т а .  

Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  

Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у ф а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у 'с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  

___________р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;___________________________________________________________________________________________________________



Гарантии изготовите.1 я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 .  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в ;  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  

2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

Сведения о приемке
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

Изготовитель;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .  1 0 7 , п о м е щ .4  

т е л . ( 8 3 5 2 ) 3 1 - 1 2 - 4 4 , 3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik ( 5 ) g c - k o n tu r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и э ф и р / л а в с а н

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а з ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :

а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р > о к н о с т и  н а  

1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  -  4 /5 ,  5 /8  -  5 , 5 / 1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;
Исполеиие 10(ф/кнск:ти

И>эгь)гтая >
|V 4) сжружмзсги

б) в)

И эоку 'пя не nyuift т
окр^ж>юсти 7/16 oipr«»K>CTrf

на4*5 Ффужностл CriOXHO-
иаогиутая

Прогрессивка

Исполение 2
а)

Исполение 3

11р в - » я ^ * . - и ,т ы «  „  о 6рази1И1
КОНЦОМ острия

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а)

г)

б)

Исполение 5

1 - игшьный наконечник;
2 - нить:
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 . В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я Ч 1 ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [ Ш к ] ) .  П р и  

о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  -  ШШк. [ Ш о ] ,  ШШ [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  К р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  ^  

[ А у ] и * [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ’  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  я Л ^ [Т ]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .____________________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е ;  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п . а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

) С с

Р и с у н о к  5 .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :
-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р > ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я .м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ь г  ш е р о х о в а т о с т и  

н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  - 0 , 7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и э ф и р / Л а в с а н  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и э т и л е н т е р е ф т а л а т а .  

Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  

Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( .м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :
-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о

___________р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;__________________________________________________________________________________________________________



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1  - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в ;  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г .  Ч е б о к с а р ы ,  

у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
П о л и э ф и р  ( ф т о р п о л и м е р н о е  п о к р ы т и е ) / Ф Т О Р Э С Т

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е -  

д > 'ю ш и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 /8  - I ,  2 /8  ( 1 / 4 )  - 2, 3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  -  5 , 5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 / 1 6  -  7 /1 6 ;
Исполение 1Изогну CWI »

1/D <»ру»нОСТг 2/В cĤpywifocn*

 ̂ 7

Июгиутея Ий&/‘6011Ру)СНОС1И Изк»0ггм  на 
7/16

Изогиу1Ин на
9)фу11'Н0СТИ

С ;иж ио-
иаогнута«>

Прогрессиано-
И30'НуГ[Л1

а) б) в)

Исполение 2
а) б)

д)

Исполение 3

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а)

г)

б)

..У

Исполение 5

\

У

] -  игольный наконечник; 
2 -  нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свободном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь )  ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я 'Я И Г  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШШ [ Ш к ] ) .  П р и  

о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШк [ Ш о ] ,  ШЖ [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у 'п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  - ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  ^

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .___________________________________________________________________________________________



i)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  Ф С З  2 0 0 8 / 0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р ) о к и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

X с с 3

Р и с у н о к  5 , С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 / 8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н / м м ‘ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у ш л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­
ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н > т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
П о л и э ф и р  ( ф т о р п о л и м е р н о е  п о к р ы т и е ) /Ф Т О Р Э С Т  -  н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я ­

щ и й  и з  п о л и э т и л е н т е р е ф т а л а т а  с  ф т о р п о л и м е р н ы м  п о к р ы т и е м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( ш т е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  
н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  

п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  
С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  годньеми к э к с п л у а т а ц и и .

ским.

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч > ъ а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ ,4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik fg ) ,g c -k o n tu r .r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ь Е в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Т в е р а н - Х Ц - Л к р

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  — н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( а  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  [S ] ,  
п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  1 /8  -

1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 / 2 )  -  4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 , 5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;
Исполение IИзогк/тая >

2/в с1М1 GB{>ya»vc’i

/

ИэС'путая ьаа 
&1вокруа»4ос)к<

Hoof>*yia* на 
'̂18 окру>с*<Х7ти

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

а) б) в)

Исполение 2

г)

Исполение 3

б)

д)

в)

е)

Исполение 4
а) б) в)

г)

Исполение 5

} -  игольный наконечник; 
2 -  нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :
-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШЯ [ Ш к ] ) .  П р и  

о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШЯк [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] , с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  •  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  Ж . [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  , . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я ^  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  ■ [ Т т о ] ) )

и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] ._____________________________________ _________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т р и ­

в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е ;  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р г а и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е .м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С с

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а ­

р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и л е н а  
д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ж и ­

в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Г в е р а н - Х Ц - Л к р  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  к р у ч е н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и э т и л е н т е р е ф т а -  

л а т а ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о м  ц и п р о ф л о к с а ц и н .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( к р у ч е н а я )  

и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я ,  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и к < о г о  у д л и н е ­

н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и ,
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
Сведения о маркировке и упаковке.

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и .м е н о в а н и е  и ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и .м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 -  
9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 - 2 0 1 2 ,  М У К  
4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .  1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 -7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  I 0 9 9 3 - 7 - 2 0 I 6 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 -  
1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  С е р и я  с т а н д а р т о в  

I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .  

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ .g c - k o n tu r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Т в е р а н - Х Ц - Л п л

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « Y » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1 , 2 /8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  -  3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  -  4 ,  4 /5  -  4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 / 1 6  -  5 /1 6 ,  7 / 1 6  -  7 /1 6 ;

Мсполение I
а) б) в)

1.̂  СМфуМОСТ»* 2^ llr'4i

J 2

ИЮгь̂ 'тчв не
ОФухмости

И.зсвчуган ил на
5>'16  сяружнист и 7/16 iJKp f ЖНОС1М

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Мсполение2
а)

г)

Мсполение 3

6J

д)

в)

е)

Мсполение 4 
а)

Мсполение 5

1 - игольный наконечник:
2 -  нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 . В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ И ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  ШШ [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШШ [ Ш к ] ) .  П р и

о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  ШЛ [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [ А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .____________________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  > лы ком .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

с 3

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т ­

н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ь Е м  с е ч е н и е м  

о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  
п о л и п р о п и л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 , 1 5 x 6 -2 1 1 1 -0 ,2 х 1 5 - 1 0 / 0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  

и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­
ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Т в е р а н - Х Ц - Л п л  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  п л е т е н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и э т н л е н т е р е ф т а -  

л а т а ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о м  ц и п р о ф л о к с а ц и н .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е ­
н а я )  и л и  м о н о  н е о к * р а ш е н н а я , б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т ш м о г о  
у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .

П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  
у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е ,
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и л щ н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и .м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

специальный знак обращения медицинского изделия на рынке ЕАС (указывается в маркировке при постаквах по



-  И с п о л ь з о в а н н ы е  и г л ы  п р е д в а р и т е л ь н о  о б е з з а р а ж и в а в а ю т  и /и л и  о б е з в р е ж и в а ю т ,  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  Б ;  в  с л у ч а е  
и с п о л ь з о в а н и я  и г л  в о б л а с т и  в о з б у д и т е л е й  и н ф е к ц и о н н ы х  з а б о л е в а н и й  3 - 4  г р у п п ы  п а т о г е н н о с т и  - к а к  о т х о д ы  к л а с с а  В . 
О р г а н и з а ц и е й - п о т р е б и т е л е м  > т в е р ж д а е т с я  с х е м а  о б р а щ е н и я  с  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и ,  р а з р а б о т а н н а я  в  с о о т в е т с т в и и  с 

т р е б о в а н и я м и  С а н и т а р н ы х  п р а в и л ,  в  к о т о р о й  о п р е д е л е н ы  о т в е т с т в е н н ы е  з а  о б р а щ е н и е  с  м е д и ц и н с к 1ш и  о т х о д а м и  
р а б о т н и к и  и  п р о ц е д у р а  о б р а щ е н и я  с  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и  в д а н н о й  о р г а н и з а ц и и .

П р и м е ч а н и е :  И г л ы  с  у щ к о м  в  к о м п л е к т а ц и и  с  И г л а м и  а т р а в м а т и ч е с к и м и  с ч и т а т ь  о д н о р а з о в ы м и ,  н е  п р и г о д н ы м и  д л я  п о ­
в т о р н о г о  п р и м е н е н и я ,  и с п о л ь з о в а т ь  и  у т и л и з и р о в а т ь  в с о о т в е т с т в и и  т р е б о в а н и я м и ,  у с т а н о в л е н н ы м и  к  И г л а м  а т р а в м а т и ч е -  

с к и м .

Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е .1я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 19 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1-8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 12  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .  

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  4 > ^ а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .Ю 7 ,  п о м е ш .4  
т е л .{ 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g i k @ g c - k o n t u r . r u
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ИГЛА АТРАВМАТИЧЕСКАЯ ХИРУРГИЧЕСКАЯ 
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
Т  в е р а н - Х Ц Г - Л к р

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к -р у ж н о с т и  н а

1 /8  -  1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  -  4 / 5 ,  5 /8  - 5 ,  5 / 1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;
Исполение I

а) б) в)
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Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 2
а)

Исполение S

Исполение 4
а) б) в)

г)

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 - нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :
-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ 1 ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  

о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - Шк. [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[ Ш к ] ) .  П р и

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  

[А у ]  и •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  V  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г о а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . /  [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] ._______________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  o k p >o k h o c t h  с ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( 3 1 1 1 - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в .м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к -р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Т в е р а н - Х Ц Г - Л к р  -  н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  к р у ч е н ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  п о л и э т и л е н т е р е ф -  

т а л а т а ,  и м п р е г н и р о в а н н ы й  х и т о з а н о м  с  а н т и б а к т е р и а л ь н ы м  п р е п а р а т о м  ц и п р о ф л о к с а ц и н  и  г е р м а н и й с о д е р ж а щ и м  п р е п а ­
р а т о м .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  

Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  н  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

специальный знак обращения медицинского изделия на рынке ЕАС (указывается в маркировке при постаквах по



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в ;  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

жим.

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а щ с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  

m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Ш е л к ,  Ш е л к  в и р ж и н с к и й ,  M a z s i lk

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  н  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 / 8 - 1 ,  2 /8  (1 ,/4 )  -  2 ,  3 /8  • 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  -  4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 , 5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;

V8 окружности
Изфнутал на г» «
2л <ш) Исполвние /

на

Ихянугвй ниО̂ОКЫ>С1И 7/te otpyacHOCTM

Из(ннутам u j  
<1/6 овружности

Снимись Прогрессивно*

а) 6J в)

Исполение 2 
а)

г)

Исполение 3

б)

б)

г .р -« и с « ю г н ,т ь (м  Зоб раан вя 
острия

'V

Поаогюбмхм

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а)

г)

б) в)

Исполение 5

1 -  игольный наконечник;
2 -  нить:
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ Р  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  Шш  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШШ [ Ш к ] ) .  П р и

о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . .  [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я ▼  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я ______ [Т д ] .____________________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м ;  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п . а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­
л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н 1ш )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  

и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  толщ рш ой  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7 г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Ш е л к ,  Ш е л к  в и р ж и н с к и й ,  M a z s i lk  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  ш о в н ы й  м а т е р и а л  п р и р о д н о г о  п р о и с х о ж д е н и я ,  с о с т о я щ и й  и з  

ф и б р о и н а  ш е л к а .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  ш е л к  в и р ж и н с к и й  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р ­
н а я ,  с и н я я  и л и  г о л у б а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .

П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
Сведения о маркировке и упаковке.

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  ш т и н е , ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;  

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
___________р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;__________________________________________________________________________________________________________



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е .м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  

у л ,  К а л и н и н а ,  з д . 1 0 7 , п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r .m
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  р ш т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
Т и т а н е л л

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а т я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 / 8 -  1 , 2 / 8  ( 1 / 4 ) - 2 ,  3 / 8 - 3 ,  4 /8  ( 1 / 2 ) - 4 ,  4 /5  - 4 / 5 ,  5 / 8 - 5 ,  5 / 1 6 - 5 / 1 6 ,  7 / 1 6 - 7 / 1 6 ;

ИэС(*гу19В ̂
(МфУЖмОСТК

J
Иаогкутав *
21*8 u«£yKi«outv Исполение I

а) б) в)

Иэогхутея на
ll.'J) иф>ЖИОС1/

Иэогнутда) hQ CnOCiHO-
имгнугдв

Поофессхвно-
ИАХКутви

Исполение 2
а)

г)

Исполение S

б)

б)

в)

е)

npflWIfl с  Н90ГиуТ1»м 
ПегриЯ

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
б)

Исполение 5

1 -  игольный наконечник;
2 -  нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШШ [Ш к ] ) .

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  шшшк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[ А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  -i::! [Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я ж  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  v

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .___________________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е г г р у ж и н я ш а я , о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н > т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п ат ел ь н ьЕ М  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю ш е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
Т и т а н е л л  -  н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  с п л а в о в  B T I .O O c b  и  В Т б с .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  

( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  .м о н о  н е о к р а ш е н н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  н  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и .м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и .м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

~  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  .м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;_______________________________________________________________________________________________________________________



И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1  - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  
2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  IS O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
S u r g e o n

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

Основные сведения, технические данные и потребите.1 ьские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а
1 /8  -  1, 2 /8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 , 4 /8  ( 1 / 2 )  - 4 ,  4 /5  -  4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 /1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение !окружностей
Изогнутая •
2/ ^ ( 1^ )  №<ру»исстм

 ̂ у
Изогн)ГТ«я на

Г-'З) 9tDV*̂>0CT>t

Изигнутвя нв И^оогутая ио
* Ц ок рук • и с т  7/1 б ti«

на Слск»«о-
4/6 окружности и воо^ута п

Прогресса №«о-
нулнутвя

б) в)

Исполение 2
а) в)

е)

Исполение 3

$<6рА>«Я

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение4 
а)

Исполение 5

] - игольный наконечник; 
2 -  нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :  ____

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я Ч И Г  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  
о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  -  Ш к  [ Ш о ] ,  ШШк. [Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[ Ш к ] ) .  П р и

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . .. [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у ш а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .____________________________________________________

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  Т  [ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м

[ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

[Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м ;  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р ) о к и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т ­

н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  

о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  

п о л и п р о п и л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м .  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Ш м м ’ ) . П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  .м км . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л ш и н о й  ( 0 ,4  — 0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  — о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
S u r g e o n  -  с т а л ь н а я  н и т ь  и з  с п л а в а  3 1 6  L V M  ( в а к у у м н о й  в ы п л а в к и  с  н и з к и м  с о д е р ж а н и е м  у г л е р о д а ) .  Н и т ь  м о н о  н е о к ­

р а ш е н н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  (у к а з ь Е в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы ;

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;
с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;
с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;___________________________________



Гарантии изготовителя
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .

С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л ,

Перечень применяемых стандартов; Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

Сведения о приемке
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а щ с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  

т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ь ( )
Т е с ь м а  п о л и э ф и р н а я

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь ;  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) ;
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 ) - 2 ,  3 /8  - 3 , 4 / 8  ( 1 /2 )  -  4 , 4 / 5  - 4 /5 ,  5 / 8 - 5 ,  5 / 1 6 - 5 / 1 6 , 7 / 1 6 - 7 / 1 6 ;

Прямая И х а и у 'в я н в  Иаож утаяпа г »  ■5i8o4>y*»««™ г’а{|;4)<»е»я«ое'и У 1 С П 0 Л 6 Н и €  1

а) б) в)
1 2 ̂ у

Иэогчутвя Нд
01РУ«И0СГИ

на на
5^16 9«ухност1* 7/16 »q>yie«ocn«

V
Р и с у н о к  I ,  В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 2
а)

г)

Исполение 3

6J

д)

в)

е)

Исполение4 
а) в)

Исполение 5

1 -  игольный наконечник;
2 -  нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 . В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а т ь н а я 1 И Г  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  Шш  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - Ш 1̂  [ Ш о ] ,  ШШ/к. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] , с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[ А у ]  и •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я

[ Т т о ] ) )  т и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .______________________

[ Ш к ] ) .

▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;  

[Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  

р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 
П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я

д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С X

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з -  

м е р а .м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 .м м . Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г .
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н а  т е с ь м а  п о л и э ф и р н а я  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  

с о с т о я щ и й  и з  п о л и э т и л е н т е р е ф т а л а т а .  Н и т ь  Т е с ь м а  п л е т е н а я  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  

з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о .м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и г с у ’а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;_______________________________________________________________________________________________________________________



С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в ;  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
P T F E

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  

[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 / 8 - 1 ,  2 /8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 , 4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  - 5 ,  5 / 1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение 1ИЮГЬутвя-
{1/4) :

)
а) б) в)

Изогнутая Hi 
S'!) сноужностх

HsofiiyranHS
4/6 n/2)aciY«HOCT»i

И)цгнут<*я ни Иэопчуа* >«i
Я ояруя ••ости 7/16 ОфуА>нОСТу(

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 2 
а)

Исполение 3

Исполение 4 
а)

б)

6}

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 - нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :  ____

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я 1 И Г  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  Ш т  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  'ШШ [ Ш к ] ) .  
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - Л А  [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  .  [Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  v '  

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .

П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о



i Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
1 г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  

Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С с 3

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 / 8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­
л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 , 1 5 x 6 -2 1 1 1 -0 ,2 х 1 5 - 1 0 / 0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­
ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы ;
P T F E  -  н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  P T F E  ( п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н а ) .  М о н о ­

н и т ь  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я  и л и  б е ж е в а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р .м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ь Е  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о .м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ь Е Й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с 
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  и  д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;______________________________________________________________________



С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л ,

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 ,0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г ,о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  

у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 ) 3 1 - 1 2 - 4 4 , 3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ ,g c - k o n tu r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
P T F E - S

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  

[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  -  3 , 4 /8  ( 1 /2 )  - 4 ,  4 /5  - 4 / 5 ,  5 /8  -  5 , 5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение 1Иэо(иупзя >
1/8 04фу»»«СТ>*

Изог/̂ утая •

J о) б) в)

Иэогх/тав на 
4.* (1/2) офукностн

ни
6^16 сжр/яиостн 7/1Во«ру*иосм

Иээсьутая i«j
4/5 осружиосги

Прсграссмвно
•4ЭОО<уТ9«

Исполение 2
а)

е)

Исполение 3

ГкисЕОобрпиа
(B.I рПН

V _______
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4
а) б)

________
в)

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 -  нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 . В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ И Г  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШШк [ Ш о ] ,  ШИк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [А т ] ,  с  у п л о ш е н н ы м  к о н ц о м  

[ А у ] и * [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й   ̂ ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4^[Т]  ( т р о а к а р н а я  . . [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я  ^  

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .

П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о



) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
Л г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) , с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С X с с 3

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м ,  п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в .м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м .  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м . Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­
ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
P T F E - S  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  P T F E  ( п о л и т е т р а ф т о р э т и л е н а ) .  М о н о ­

н и т ь  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я  и л и  б е ж е в а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к > т

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и .м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  СИ.МВОЛ о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) ,
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у 'а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и .м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  и  д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;____________________________________________________________________________



С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 ,1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 ,

Сведения о приемке
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

Изготовитель:
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г ,о ,  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г .  Ч е б о к с а р ы ,  

у л .  К а л и н и н а ,  з д . 1 0 7 , п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
С и л и к о н

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
Основные сведения, технические данные и потребительские свойства
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 / 8 -  К  2 /8  ( 1 / 4 ) - 2 ,  3 / 8 - 3 , 4 / 8  ( 1 / 2 ) - 4 ,  4 / 5 - 4 / 5 , 5 / 8 - 5 , 5 / 1 6 - 5 / 1 6 ,  7 / 1 6 - 7 / 1 6 ;

Исполение 1Иэоснуга»»
V0 o«py)»<ocTit

И з о г н у т  нд 
2rS (^/4 ) Шфужносги

а)
2

б) в)

Изогнутая и*
7,'16 окружности

4/6 ©«чтужндст**
Спокио- Прогресса»

иаошутея

Исполение 2
а) б)

д)

Исполение 3

П р й -а*си м 'и ,1 ы «  з^з6ой:»нэ
КОИ 1|С 4 острия ^

V
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Исполение 4 
а)

г)

Исполение 5

/  -  игольный наконечник: 
2 - нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  4 1 Ж  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [Ш к ] ) .

П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  ■ [ Ш о ] ,  Ш к  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я  ^  

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .
П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о



.)  Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м ;  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  Х® Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  Х з 
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  Х ° Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и ь 1а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р > 'ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и .м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  .м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
С и л и к о н  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и л и к о н о в ы й  ш о в н ы й  м а т е р и а л .  М о н о н и т ь  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я  и л и  б е ж е в а я .  Н и т ь  

о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Н А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с 

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и .м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;  

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

______ -  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;__________________________________________________________________



с р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 -7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .  1 0 7 , п о м е ш .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
M a z m id

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а щ 1и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  
о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .

П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­
н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и зо гн у тьЕ М  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  

[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ь Е е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « О » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  -  3 , 4 / 8  ( Ш )  -  4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  -  5 ,  5 / 1 6  -  5 /1 6 ,  7 /1 6  -  7 /1 6 ;

Исполение 11/8 [1/4) о«у*9«осП(

)

Июгмутая ни
4'8 11 /2) окружност и

1«утвя НН V*30( >1/Т АЯ
Ь'"* ь  окруж нисти 7П б Пфг>9ЮСТ11

Р и с у щ о к  1, В идьЕ  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

а) б) в)

Исполение 2
а) в)

е)

Исполение 3

Исполение 4
а) б)

Исполение 5

1 - игольный наконечник;
2 - нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 . В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :  ____

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^ ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - ШЯк [ Ш о ] ,  [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[ Ш к ] ) .

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  "  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  

[А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ■ ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  /L j. [ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .
П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и гл ье)  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о

[ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  '? х г р а

я т

[В  P r e m iu m ] ) ;

[Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я  v



Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п . а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р .м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я ш а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С CZZZ)

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :
-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 / 8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­
л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - Ю /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю ш и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  — 0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
M a z m id  -  у л ь т р о м я г к и й  п о л и а м и д ,  н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  К о  п о л и м е р а  

п о л и а м и д а  6  и л и  п о л и а м и д а  6 /6 .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  и л и  м о н о  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  

ч е р н а я ,  с и н я я ,  г о л у б а я  и л и  з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю п щ й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  
Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ш 1н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;________________________________________________________________________________



! 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5  л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  
6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 .  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  
г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г .  Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е ш .4  

т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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С.Ю. Карпов

ИГЛА АТРАВМАТИЧЕСКАЯ ХИРУРГИЧЕСКАЯ 
С ШОВНЫМ МАТЕРИАЛОМ, ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ,

СТЕРИЛЬНАЯ
по ТУ 9432-002-43225198-2007:

Игла атравматическая хирургическая с шовным материалом, 
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
W o r te x  - U P E / M e p f i l - U P E /M a z f o r c e

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а д и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а т и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  
1 /8  - 1, 2 /8  ( 1 / 4 ) - 2 ,  3 /8  - 3 , 4 /8  ( 1 / 2 ) - 4 ,  4 /5  - 4 / 5 ,  5 / 8 - 5 ,  5 / 1 6 - 5 / 1 6 ,  7 / 1 6 - 7 / 1 6 ;

Исполеиие I
а) б) в)

Иэогнушя >
VB (жружмостр*

Июгиутал ма 
Z/B (1/4) Офумюсги

)

4,*8 (1̂ 2) Офужмос1и

5/*6 о*руяности
Ивогиутая нш /.'1в офуяоюсги

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

1 2

L

Исполеиие2
а) б)

б)

Исполеиие 3

Исполеиие4

г)

Исполеиие 5

1 - игольный наконечник;
2 -  нить;
L - габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я Ч И Г  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  Ш т  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - Л А  [ Ш о ] ,  ШШк. [Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

[Ш к ] ) .

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  

[А у ]  и  •  [А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  4 1 к [ Т ]  ( т р о а к а р н а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] ,______________________

[А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  •  [А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м

▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^  '  [В  P r e m iu m ] ) ;

[ Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я  v



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  > т п к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­

р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п .  а ) ,  Ь ) , с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р > 'ж и н я ш а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

х : с с J

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .
П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ь г е а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  
и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н ы :
W o r te x  - U P E / M e p f i l - U P E /M a z f o r c e  - н е р а с с а с ы в а ю ш и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ь ! й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  д л и н н о й  

м о л е к у л я р н о й  ц е п и  п о л и э т и л е н а  ( п о л и э т и л е н  в ы с о к о м о л е к у л я р н ы й ) .  Н и т ь  м н о г о ф и л а м е н т н а я  ( п л е т е н а я ,  к р у ч е н а я )  н е о к ­
р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  б е л о - ч е р н а я ,  б е л о - с и н я я ,  б е л о - г о л у б а я  и л и  б е л о - з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  

у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 . Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ь [  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;  

н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;
-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  х ч и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д т и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;  

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о



Г а р а н т и и  и з г о т о в и т е л я
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и г л  т р е б о в а н и я м  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5  и  Г О С Т  3 1 6 2 0 -  

2 0 1 2  п р и  с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
С р о к  г а р а н т и и  -  5 л е т  с о  д н я  с т е р и л и з а ц и и  и г л .

П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  I S O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  

Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  IS O  1 1 1 3 7 ,

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в > т о ш е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь ;
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  
« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е ш .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  - и г л ы )
Т е с ь м а  M a z f o r c e

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ь Е Й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  лечебньЕ Х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  и  п о т р е б и т е л ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  (в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [ б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я .м а я  с  и з о г н > т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [L ] ,  S - о б р а з н а я  
[S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « Y » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а
1 /8  - 1 , 2 / 8  ( 1 / 4 )  - 2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  -  4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  -  5 , 5 /1 6  - 5 / 1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;

Исполение I
а) б) в)

1 2

Иж» >туг(
1/8 офужиостн ижзгнутал иа 

Z'8 (V4j окружжэсги

J
Изогнутая нв 

окружности
И90ГнуТ4Я г<а
4/8 (1/2 ) о«руясности

Иэо/нутв« и» vie Изсхмутвяив 
7/1 (  mpyiMscTiK

Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  
н а к о н е ч н и к а  и г л ы

L

Исполение 2
а) в)

е)

Исполение 3

Исполение 4
а)

г)

Исполение 5

] - игольный наконечник; 
2 - нить;
L -  габаритный размер 
(длина) нити в 
незаневоленном 
(свобобном) положении 
петли

Р и с у н о к  2 .  В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

Ь ) ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :  ____

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [Ш ] , л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  ШШ [Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  ШШк. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ®  [ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [ В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^ '  [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  ^ ^ [ Т ]  ( т р о а к а р н а я  . [Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я ▼  [Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у щ а я

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] ,___________________________________________________________________________________________________________



1) Н а л и ч и е  и г л  с  у ш к о м :  б е з  и г л  с  у ш к о м  и л и  с  и г л а м и  с  у ш к о м .
И г л ы  ( и г о л ь н ы е  н а к о н е ч н и к и  с  ш о в н ы м и  н и т я м и )  м о г у т  к о м п л е к т о в а т ь с я  с  И г л а м и  с  у ш к о м  ( Р У  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 1 9 6 ,  №  
Ф С З  2 0 0 8 /0 2 4 1 3 ,  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 3 0 1 7 )  с  ц е л ь ю  п р и м е н е н и я  в  с л у ч а я х ,  г д е  с п е ц и ф и к а  х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а ц и й  п р е д у с м а т ­
р и в а е т  и с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и я  с о  с т о р о н ы  с р е з а н н о г о  к о н ц а  н и т и  п у т е м  п р о д е в а н и я  в  у ш к о .
П р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п . а ) ,  Ь ) ,  с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я щ а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С )

Р и с у н о к  5 , С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и .м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :

-  и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 , и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  

и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ы д е р ­

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м ,
М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г.
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н а  Т е с ь м а  M a z f o r c e  - н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с и н т е т и ч е с к и й  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о ­

с т о я щ и й  и з  п о л и э т и л е н а  в ы с о к о м о л е к у л я р н о г о .  Н и т ь  Т е с ь м а  п л е т е н а я  н е о к р а ш е н н а я ,  б е л а я ,  б е ж е в а я ,  б е л о - ч е р н а я ,  б е л о ­
с и н я я ,  б е л о - г о л у б а я  и л и  б е л о - з е л е н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и л о ж е н и и  н а г р у з к и .

П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  иглье с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .

С в е д е н и я  о  . м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .
1. И н д и в и д у а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  срок годности иглье; 
помер партии;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  специальньЕЙ знак обращения медицинского изделия н а  рынке Е А С  (указывается в маркировке при поставках по 
регистрации в странах Е А Э С ) ;

Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) ,
2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в к о т о р о й  р а з м е ш е н ы  и г л ы  в и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ь в - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;  

у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;  

н о м е р  п а р т и и ;

с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в  о д н о м  п е н а л е ;

с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;_______________________________________________________________________________________________________________________



П е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  с т а н д а р т о в :  Г О С Т  3 1 6 2 0 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  2 6 6 4 1 - 8 5 ,  Г О С Т  I S O  1 4 9 7 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  М Э К  

6 2 3 6 6 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  I S O  1 1 6 0 7 - 1 - 2 0 1 8 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 4 6 3 0 - 2 0 1 7 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  
2 0 7 9 0 - 9 3 ,  Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 2 3 ,  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3 ,  Г О С Т  4 0 1 1 - 7 2 ,  Г О С Т  3 1 2 1 4 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  Р  5 5 2 2 7 - 2 0 1 2 ,  Г О С Т  3 1 8 7 0 -  
2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н . 1 9 2 4 -2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 .1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  I 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 I ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1, Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С .  1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

Срок гарантии — 5 лет со дня стерилизации игл.

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g i k @ g c - k o n t u r . r u
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И г л а  а т р а в м а т и ч е с к а я  х и р у р г и ч е с к а я  с  ш о в н ы м  м а т е р и а л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н а я  
п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и  

( д а л е е  -  и г л ы )
Т е с ь м а  Т и т а н е л л

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :  П р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с о е д и н е н и я  ( а п п р о к с и м а ц и и ) ,  с ш и в а н и я  т к а н е й  п р и  х и р у р г и ч е с к и х  

о п е р а ц и я х ,  а  т а к ж е  д л я  л е г и р о в а н и я  т к а н е й  ( н а л о ж е н и я  л и г а т у р ) .
П р е д п о л а г а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь :  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р с о н а л .  И г л ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  р а б о т ы  в  к л и ­

н и к а х ,  б о л ь н и ц а х ,  г о с п и т а л я х  и  д р у г и х  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .
О с н о в н ы е  с в е д е н и я ,  т е х н и ч е с к и е  д а н н ы е  н  п о т р е б и т е .1ь с к и е  с в о й с т в а
И г л ы  с о с т о я т  и з  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н а к о н е ч н и к )  и  ш о в н о й  н и т и  ( в  д а л ь н е й ш е м  -  н и т ь )  в  с л е ­

д у ю щ и х  и с п о л н е н и я х  ( у с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к и  у к а з а н ы  в  к в а д р а т н ы х  с к о б к а х ) :
а )  с т е п е н ь  и з г и б а  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  п р я м а я  [б е з  о б о з н а ч е н и я ] ,  п р я м а я  с  и з о г н у т ы м  к о н ц о м  о с т р и я  [ L ] ,  S - о б р а з н а я  
[ S ] ,  п р о г р е с с и в н о - и з о г н у т ы е  « J » ,  и з о г н у т ы е  « J » ,  с л о ж н о - и з о г н у т ы е  « G » ,  л о ж к о о б р а з н ы е  « У » ,  и з о г н у т ы е  п о  о к р у ж н о с т и  н а  

1 / 8 - 1 ,  2 /8  ( 1 / 4 )  -  2 ,  3 /8  - 3 ,  4 /8  ( 1 /2 )  -  4 ,  4 /5  - 4 /5 ,  5 /8  -  5 ,  5 /1 6  - 5 /1 6 ,  7 /1 6  - 7 /1 6 ;
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'V ______
Р и с у н о к  1. В и д ы  с т е п е н и  и з г и б а  

н а к о н е ч н и к а  и г л ы

Испаление 2  
а)

Испаление 3

Испаление 4 

а!

Испаление 5

1 -  игальный наконечник;
2  -  нить.
L -  габаритный размер (длина) 
нити б  незанедоленнам 
(сбабабнам) наложении петли

Р и с у н о к  2 , В и д ы  и с п о л н е н и й  н и т и  с  н а к о н е ч н и к о м

b )  ф о р м а  п о п е р е ч н о г о  с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а :

-  ш п а т е л ь н а я  ( т р а п е ц и е д а л ь н а я ^ ^  [ Ш ] ,  л а н ц е т о в и д н а я  [ Ш ш ] ,  к о п ь е о б р а з н а я  т р а п е ц и е д а л ь н а я  [ Ш к ] ) .
П р и  о б р а т н о й  г и б к е  н а к о н е ч н и к а  - [ Ш о ] ,  Ш к. [ Ш к о ]  с о о т в е т с т в е н н о ;

-  к р у г л а я  ( к о н и ч е с к о й  ф о р м ы  *  [А ] ,  с о  с г л а ж е н н ы м  ( п р и т у п л е н н ы м )  к о н ц о м  ^  [ А т ] ,  с  у п л о щ е н н ы м  к о н ц о м  

[А у ]  и  •  [ А р ] ;

-  т а п е р к а т  ( с  у д л и н е н н о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ▼  [В ] ,  с  к о р о т к о й  т р е х г р а н н о й  п о д т о ч к о й  ^ [В  P r e m iu m ] ) ;

-  т р е у г о л ь н а я  ( р е ж у щ а я  i ^ [ T ]  ( т р о а к а р н а я  . [Т т ] ,  о б р а т н о р е ж у щ а я  ▼  [ Т о ]  ( т р о а к а р н а я  о б р а т н о р е ж у ш а я  -

[ Т т о ] ) )  и л и  ч е т ы р е х г р а н н а я  [Т д ] .
П р и м е ч а н и е :  К а н а в к а  ( п р и  е е  н а л и ч и и  н а  р е б р е  р е ж у щ е й  ч а с т и  и г л ы )  и з о б р а ж а е т с я  н а  г р а н я х  с и м в о л а  ф о р м ы  п о п е р е ч н о г о  
с е ч е н и я  о с т р и я  н а к о н е ч н и к а  с и м в о л и ч е с к и .  О б о з н а ч е н и е  т и п о р а з м е р а  д о п о л н я е т с я  с и м в о л о м  «V».
Н а п р и м е р :  'ШШГ [ U lv ] ,  ^ [ T o v ]  и  т .п . ;
c )  д и а м е т р  и с х о д н о й  п р о в о л о к и  и г о л ь н о г о  н а к о н е ч н и к а :  о т  0 ,0 8  м м  д о  2 ,5  м м ;_________________________________________________________



“Г р и м е ч а н и е :  о с н о в н ы е  к о н с т р у к т и в н ы е  о с о б е н н о с т и  и г л  с  у ш к о м  п р и н и м а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  п п . а ) ,  Ь ) , с ) ,  d )  Ф о р м а  у ш к а  
р а з л и ч а е т с я  п р у ж и н я щ а я  и л и  н е п р у ж и н я щ а я ,  о д и н а р н а я  и л и  д в о й н а я .  С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а  с м .р и с .  5 . 

П р у ж и н я щ а я  П р у ж и н я щ а я  Н е п р у ж и н я ш а я
д в о й н а я  о д и н а р н а я  о д и н а р н а я

С с

Р и с у н о к  5 . С х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  у ш к а .

П р и м е р ы  о б о з н а ч е н и я  и г л :
- и г л ы  с  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у 'т ы м  н а  3 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а б а р и т н ы м и  р а з ­

м е р а м и  ( 0 ,1 5 x 6 )  м м ,  и  н а к о н е ч н и к о м ,  и з о г н у т ы м  н а  2 /8  о к р у ж н о с т и  с  ш п а т е л ь н ы м  т р а п е ц и е д а л ь н ы м  с е ч е н и е м  о с т р и я  г а ­

б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и  ( 0 ,2 x 1 5 )  м м , п р и к р е п л е н н ы е  к  ш о в н о й  н и т и  у с л о в н о г о  р а з м е р а  1 0 /0 ,  и з г о т о в л е н н о й  и з  п о л и п р о п и ­

л е н а  д л и н о й  3 0  с м :

( З Ш - 0 ,1 5 х 6 - 2 Ш - 0 ,2 х 1 5 - 1 0 /0 - 3 0 - Д  П о л и п р о п и л е н  м о н о  с и н и й )  И г л ы  а т р а в м а т и ч е с к и е  х и р у р г и ч е с к и е  с  ш о в н ы м  м а т е р и а ­
л о м ,  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л ь н ы е  п о  Т У  9 4 3 2 - 0 0 2 - 4 3 2 2 5 1 9 8 - 2 0 0 7  с  н е р а с с а с ы в а ю щ и м и с я  н и т я м и .

Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  с о о т в е т с т в у е т  п р е д е л а м  H R C :  4 7 ,0 - 6 2 ,0  ( H V = 4 9 0 0 - 7 6 0 0  Н /м м ^ ) .  П а р а м е т р ы  ш е р о х о в а т о с т и  
н а к о н е ч н и к о в  н е  п р е в ы ш а ю т  R a = 0 ,3 2  м к м .  Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р е ж у щ е й  и  к о л ю щ е й  ч а с т е й  ( п р и  н а л и ч и и )  н а к о н е ч н и к о в  

и г л  н е  п р е в ы ш а е т  0 ,0 2 5 м м .  Н а к о н е ч н и к и  и г л  и з г о т о в л е н ы  и з  н е р ж а в е ю щ и х  и  к о р р о з и о н н о с т о й к и х  м а р о к  с т а л е й ,  в ь (д е р -  

ж и в а ю т  н е  м е н е е  5 0  п р о к о л о в  н а т я н у т о й  з а м ш и  т о л щ и н о й  ( 0 ,4  -  0 ,7 )  м м .

М а с с а  и г л  -  о т  0 ,0 0 1  г  д о  7  г .
В  к а ч е с т в е  ш о в н о й  н и т и  и с п о л ь з о в а н а  Т е с ь м а  Т и т а н е л л  -  н е р а с с а с ы в а ю щ и й с я  с  ш о в н ы й  м а т е р и а л ,  с о с т о я щ и й  и з  

с п л а в о в  В Т 1  .ООсв и  В Т б с .  Н и т и  Т е с ь м а  п л е т е н а я  н е о к р а ш е н н а я .  Н и т ь  о б л а д а е т  с в о й с т в о м  о б р а т и м о г о  у д л и н е н и я  п р и  п р и ­

л о ж е н и и  н а г р у з к и ,
П о л н а я  и н ф о р м а ц и я  о  н а и м е н о в а н и и  и з д е л и я ,  п а р а м е т р а х  н и т и  и  и г л ы  с о д е р ж и т с я  н а  г р у п п о в о й  и  и н д и в и д у а л ь н о й  

у п а к о в к а х .
С в е д е н и я  о  м а р к и р о в к е  и  у п а к о в к е .

1. И н д и в и д у 'а л ь н а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  в  с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  м а р к и р о в к у :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  и ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;

-  с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и е е  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н н о с т о й к о й  с т а л и ;

-  н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  с и м в о л  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ы н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а в к а х  п о  

р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

2 .  Н а  г р у п п о в о й  у п а к о в к е ,  в  к о т о р о й  р а з м е щ е н ы  и г л ы  в  и н д и в и д у а л ь н ы х  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в к а х ,  в  с о о т в е т с т в и и  с  

Г О С Т  3 1 6 2 0  д о л ж н ы  б ы т ь  н а н е с е н ы :

-  н а и м е н о в а н и е  и  ю р и д и ч е с к и й  а д р е с  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  с т р а н ы - и з г о т о в и т е л я ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  с в е д е н и я  о  д и а м е т р е ,  д л и н е ,  ф о р м е  о с т р и я ,  с т е п е н и  и з г и б а  и  к о л и ч е с т в е  н а к о н е ч н и к о в ;  

с в е д е н и я  о  т о л щ и н е ,  д л и н е ,  ц в е т е  н и т и  и  е ё  н а и м е н о в а н и е  ( м а т е р и а л  н и т и  и  е е  с т р у к т у р а ) ;

-  у с л о в н ы й  з н а к  « Н » ,  о з н а ч а ю щ и й ,  ч т о  и г л ы  и з г о т о в л е н ы  и з  к о р р о з и о н - н о с т о й к о й  с т а л и ;  

н а д п и с и  « с т е р и л ь н о » ,  « н е т о к с и ч н о » ;

-  с п о с о б  и  д а т а  ( м е с я ц ,  г о д )  с т е р и л и з а ц и и ;

-  н о .м е р  п а р т и и ;

-  с в е д е н и я  о  к о л и ч е с т в е  и г л  в о д н о м  п е н а л е ;

-  с в е д е н и я  о  п р и е м к е  и г л  о т д е л о м  т е х н и ч е с к о г о  к о н т р о л я ;

-  о б о з н а ч е н и е  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  з н а к  с о о т в е т с т в и я ;

-  с п е ц и а л ь н ы й  з н а к  о б р а щ е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  р ь (н к е  Е А С  ( у к а з ы в а е т с я  в  м а р к и р о в к е  п р и  п о с т а к в а х  п о  
р е г и с т р а ц и и  в  с т р а н а х  Е А Э С ) ;

-  с р о к  г о д н о с т и  и г л ы ;

-  н о м е р  и  д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;

-  н а д п и с ь  " п л а с т и к о в а я  к а с с е т а "  ( е с л и  т а к а я  и с п о л ь з у е т с я ) .
Д о п у с к а е т с я  у к а з ы в а т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  ( ш т р и х - к о д ,  м а т р и ч н ы й  к о д ) .

П р а в и л а  и  у с л о в и я  э ф ф е к т и в н о г о  и  б е з о п а с н о г о  и с п о л ь з о в а н и я ,  х р а н е н и я ,  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  у т и л и з а ц и и  
________И г л ы  р а с с ч и т а н ы  н а  э к с п л у а т а ц и ю  в ч а с т и  в о з д е й с т в и я  т е м п е р а т у р ы  и  в л а ж н о с т и  в о з д у х а ,  с о о т в е т с т в у ю щ и х  к л и м а -



2 0 1 2 ,  М У К  4 . 1 . 3 1 6 6 - 1 4 ,  М В И .М Н .1 9 2 4 - 2 0 0 3 ,  М Р  1 3 2 8 - 7 5 ,  М Р  1 9 4 1 - 7 8 ,  М У К  4 .1 .3 0 8 6 - 1 3 ,  М У К  4 . 1 .3 1 6 9 - 1 4 ,  Г О С Т  IS O  
1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  Р  И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 5 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 6 - 2 0 2 1 ,  
Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 0 - 2 0 1 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 1 - 2 0 2 1 ,  Г О С Т  I S O  1 0 9 9 3 - 1 2 - 2 0 2 3 ,  О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 ,  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 5 - 2 0 1 7 ,  

С е р и я  с т а н д а р т о в  I S O  1 1 1 3 7 .

С в е д е н и я  о  п р и е м к е
И г л ы  и з г о т о в л е н ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ е й  т е х н и ч е с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и  п р и з н а н ы  г о д н ы м и  к  э к с п л у а т а ц и и .

И з г о т о в и т е л ь :
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  

« М и к р о х и р у р г и я  г л а з а »  и  « К о н т у р »
Р о с с и я ,  4 2 8 0 0 3 ,  Ч у в а ш с к а я  Р е с п у б л и к а - Ч у в а ш и я ,  

г .о .  г о р о д  Ч е б о к с а р ы ,  г . Ч е б о к с а р ы ,  
у л .  К а л и н и н а ,  з д .1 0 7 ,  п о м е щ .4  
т е л . ( 8 3 5 2 )  3 1 - 1 2 - 4 4 ,  3 1 - 1 3 - 1 8  
m g ik @ g c - k o n t u r . r u




