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Инструкция по применению ТПВС.940220.020

«Иглы атравматические с нитями хирургическими рассасывающимися 
стерильные» ПОЛИГЛИКОЛИД и ПОЛИГЛИКОЛИД МТ (далее -  Изделия) 
изготовлены по ТУ 21.20.24-087-40686779-2017.

1. Область применения

Р азл и ч н ы е о б л асти  хи р у р ги и  (о б щ ая  хи р у р ги я, п ласти ческая  хи рурги я, сер д еч н о ­
со су д и стая  хи р у р ги я, н ей р о х и р у р ги я , о ф тал ьм о х и р у р ги я , стом атологи я , лап ароскоп и я).

2. Назначение

Д ля сш и ван и я  ткан ей  при  о п ер ати вн ы х  вм еш ательствах .

Изделия предназначены для однократного применения!
Повторная стерилизация не допускается! Запрещается использование Изделий при 
нарушении целостности упаковки! Перегибы, повреясдения, сдавливания нитей 
хирургическими инструментами не допускаются! Во избежание повреяедения иглы 
следует зажимать её на расстоянии 1/3 длины от места соединения с нитью! Не 
деформировать иглу!

3. Комплектность

Т аб л и ц а  1 -  К о м п л ектн о сть  п оставки
Н аи м ен ован и е К оличество

1. И здели е  в  и н д и ви ду альн о й  
п о тр еб и тельско й  у п ако вке

о т  2 д о  40  ш т. в груп п овую  у п ако вку

2. И н стр у кц и я  по  п р и м ен ен и ю 1 ш т. н а  гр уп п овую  у п ако вку
3. Г руп п овая  у п ако вка 1 шт.

Примечание. состав и количество Изделий определяется потребителем при заказе.

4. Варианты исполнения и характеристики Изделий

Вариант исполнения Обозначение в номенклатурном коде Изделия
1. Стандартное исполнение
2. Игла с продольными насечками

п
Количество насечек на игле - не менее 2 шт. 
Ширина насечек 0,07-0,15 мм, глубина насечек 
0,03-0,07 мм, расстояние между насечками 
0,2-0,4 мм

3. Игла с антибликовым покрытием Ь
4. Игла с упрочнённым покрытием а
5. Игла с сигнальной меткой г

Иглы покрыты медицинской силиконовой смазкой для лучшего прохождения 
через ткани.



Таблица 3 -  Типы игл

Т и п  и глы О п и сан и е
О бо зн ач ен и е в 

н ом ен клатурн ом  коде 
И здели я

С им вол

1. И гл а  ш п ательн ая В сеч ен и и  и глы  тр ап ец и я А
2. И гл а  ко л ю щ е­

р еж у щ ая  (тап еркат)
К р у гл ая  и гл а  с тр ех гр ан н ы м  

остри ем , с п р о д о л ьн ы м и  
н асеч кам и  или  без

В

©
3. И гл а  колю щ ая К руглая  и гл а  с кр у гл ы м  

остри ем , с п р о д о л ьн ы м и  
насечкам и  и ли  без

С

©
4. И гл а  реж у щ ая И гл а  о б р атн о -р еж у щ и й  

тр ех гр ан н и к , с п р о д о л ьн ы м и  
н асечкам и  и ли  без

D

Т
5. И гл а  ко л ю щ е­

р еж у щ ая  е
квад р атн ы м  ееч ен и ем  

и п р о д о л ьн ы м и  
н аееч кам и

К вадратн ая  и гла  с 
тр ех гр ан н ы м  остри ем  и 

п р о д о л ьн ы м и  н асечкам и

М

X

6. И гл а  к о л ю щ ая  е 
квадратн ы м  ееч ен и ем  

и п р о д о л ьн ы м и  
н асеч кам и

К вадратн ая  и гл а  с кр у гл ы м  
острием  и п р о д о л ьн ы м и  

н асечкам и

R

•

7. И гл а  ко л ю щ ая  с 
у п л о щ ен н ы м  

остри ем

К руглая  и гла  с у п л о щ ен н ы м  
острием , с п ро д о л ьн ы м и  

н асечкам и  и ли  без

V

8. И гла  
ту п о ко н еч н ая

К руглая  и гла  с кр у гл ы м  
п р и туп лен н ы м  остр и ем , с 

п родольн ы м и  н асеч кам и  или 
без

Т

•
9. И гл а  тр о ак ар н ая К руглая  и гл а  с 

ч еты р ех гр ан н ы м  остри ем
J

Т абли ц а 4  -  К л асси ф и кац и я  игл  по степ ен и  и зги б а  и ф орм е
О б о зн ач ен и е  в 

н о м ен кл ату р н о м  
ко д е  И здели я

И згиб В ид
О б о зн ач ен и е в 

н ом ен клатурн ом  
ко д е  И здели я

И згиб В и д

0 П рям ая 4 4 /8 (1 8 0 °)

2 2/8  (90°) 5 5/8 (225°)

3 3 /8 (1 3 5 ° ) 6
Ц рям ая  с 

и зогн уты м  
кон ц ом

(л ы ж ео б р азн ая)

..

- значение изгиба иглы 2/8 тождественно 1/4;
- значение изгиба иглы 4/8 тождественно 1/2.



Таблица 5 -  Описание нити
Т о р го во е  н аи м ен о в ан и е  

н и ти
К од
нити

О п и сан и е нити Р азм еры  н и ти  
М Р (U SP)

Н ить рассасы ваю щ аяся  си н тети ческая  из 0,5 (7-0)
п о л и гли ко л и д а  плетён ая , с п окры ти ем  из 0,7  (6-0)
п о л и кап р о л акто н а  и стеар ата  кальция. 1 (5-0)
н ео кр аш ен н ая  или  окраш ен н ая  в 1,5 (4-0)
ф и о л ето вы й  цвет. 2 (3-0)
С о х р ан яет  около  50%  прочн ости  к  концу 3 (2-0)
3-й  недели . С рок  полн ого  рассасы ван ия: 3,5 (0)
60-90  дней . 4 ( 1 )

5 (2 )
6 (3-4)

7 (5 )
8 (6 )

Н и ть  рассасы ваю ш аяся  си н тети ческая  из 0,5 (7-0)
п о л и гл и к о л и д а  п летён ая , с п окры ти ем  из 0,7 (6-0)
п о л и к ап р о л ак то н а  и стеар ата  кальци я. 1 (5-0)
н ео кр аш ен н ая  или  окр аш ен н ая  в 1,5 (4-0)
ф и о л ето вы й  цвет. 2 (3-0)
С о х р ан яет  около  50%  п р очн ости  к  концу 3 (2-0)
3-й  недели . С рок  полн ого  рассасы ван ия: 3,5 (0)
60-90  дней . 4 ( 1 )

5 ( 2 )  ,
6 (3-4)

7 (5 )
8 (6 )

П О Л И Г Л И К О Л И Д PG A

П О Л И Г Л И К О Л И Д  М Т P G A m

5. Маркировка

5.1 Маркировка индивидуальной потребительской упаковки, 
упаковки и транспортной тары

групповой

Маркировка индивидуальной потребительской упаковки содержит следующую  
информацию:
- наименование, товарный знак и адрес предприятия-изготовителя;
- наименование медицинского изделия;
- торговое наименование нити;
- метрический размер и условный номер нити;
- длину нити, см;
- структуру нити;
- цвет нити;
- надпись: «рассасывающийся»;
- надпись: «с покрытием»; ,
- схематическое обозначение типа иглы;
- схематическое изображение иглы в натуральную величину;
- количество игл;

- характеристики иглы: степень изогнутости, тип иглы (форма острия), длину развернутой 
иглы в мм, диаметр иглы в мм (см. номенклатурный код Изделия);



- о б о зн ач ен и е  вар и ан та  и сп о л н ен и я  и глы  (таб л и ц а 2);

- н о м ер  и д ату  вьщ ачи  р еги стр ац и о н н о го  у д о сто вер ен и я  (после реги страц и и );
- о б о зн ач ен и е  тех н и ч ески х  услови й ; Т У  2 1 .20 .24 -087-40686779-2017 ;
- си м в о лы  по  Г О С Т  Р И С О  15223-1-2020;

« Н ом ер  по  каталогу»  (н о м ен кл ату р н ы й  ко д  И здели я) с обозначен ием  соответству ю щ его  
кода;

« Д ата  и зго то вл ен и я»  с о б о зн ач ен и ем  д аты  и зго то вл ен и я  И зделия;
« И сп о л ьзо вать  д о . . .»  с о б о зн ач ен и ем  ср о к а  го д н о сти  И здели я;
« К о д  парти и»  с о б о зн ач ен и ем  н о м ер а  п ар ти и  И зделия;
« С тер и л и зац и я  окси дом  этилен а» ;
«Н е стер и ли зо вать  повторн о» ;

« Зап р ет  н а  п о вто р н о е  при м ен ен и е» ;
«Н е и сп о л ьзо вать  при  п о вр еж д ен и и  упаковки» ;

«О сторож но! О б рати тесь  к и н струкц и и  по  при м ен ен и ю »;

« Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н »  с о б о зн ач ен и ем  соответств)чощ его  тем п ер ату р н о го  д и ап азо н а  
х р ан ен и я  И здели й ;
« А п и роген н о» ;

- н ад п и сь  «N O N  T O X IC ».

- зн ак  со о тветстви я  по Г О С Т  Р 50460-92  (при  н али чи и).

М ар к и р о вк а  гру п п о во й  уп ако вки  д о п о л н и тел ьн о  со д ер ж и т  сведен и я  о  коли честве 
ед и н и ц  И здели я  в гру п п о во й  у п аковке  и м атр и ч н ы й  ко д  (по тр еб о ван и ю  заказчика).

М ар к и р о в к а  и н д и ви ду альн о й  п о тр еб и тельско й  у паковки  и груп п овой  упаковки  
И здели й , п о ставл яем ы х  н а  эксп о р т , д о п о л н и тел ьн о  со д ер ж и т н адп и сь  «M A D E  IN 
R U S S IA »  или  «R U SSIA ».

М ар ки р о вк а  тр ан сп о р тн о й  тар ы  со д ер ж и т  м ан и п у л яц и о н н ы е знаки , 
со о тветству ю щ и е зн ачен и ям ; «Б еречь  о т  влаги » , «Б еречь  от  солн ечн ы х  лучей».

Т аб л и ц а  6 - С им волы , и сп о л ьзу ем ы е п р и  м ар ки р о вке
И зо бр аж ен и е

си м в о л а
Н аи м ен о ван и е  си м в о л а О бо зн ач ен и е н о р м ати вн о го  

д о к у м ен та

REF Н ом ер  по  каталогу

Г О С Т ?  И С О  15223-1-2020  

»

Д ата  и зго то вл ен и я

У И сп о л ьзо вать  д о ...

LOT К о д  п арти и

STERILE ЕО С тер и л и зац и я  о кси дом  эти лен а

Ж А п и роген н о

(§) Н е и сп о л ьзо в ать  при п овреж ден и и  
уп аковки

1 Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н



Зап рет н а п о вто р н о е  п ри м енен ие

Н е стер и ли зо вать  повторн о

А
О сторож но! О б рати тесь  к 

и н струкц и и  по при м ен ен и ю

© Зн ак  соо тветстви я Г О С Т  Р 50460-92

Б еречь  о т  влаги

Г О С Т  14192-96
Б еречь  от  со л н еч н ы х  лучей

5.2 Порядок написания наименования Изделий:

■ н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ско го  издели я; 
то р го в о е  н аи м ен о ван и е нити ; 
д и ам етр  н и ти  М Р (U SP); 
д л и н у  н и ти , см; 
стр у кту р у  нити; 
цвет  ни ти ;

н ад п и сь  « р ассасы ваю щ и й ся» ; 
н ад п и сь  «с покры ти ем ».

Пример: Иглы атравматические с нитями хирургическими
рассасывающимися стерильные ПОЛИГЛИКОЛИД МР 4 (USP 1) 200 см плетеный 
фиолетовый рассасывающийся с покрытием.

5.3 Порядок построения номенклатурного кода Изделий

Пример: 4T-0,9x48-(l)-PGA-(2-200)-2-n-reeI-loop

4 - и зо гн у то сть  и глы  (таб л и ц а  4);
Т  - ти п  и глы  (таб л и ц а 3);
0,9 - д и ам етр  иглы , м м  ';

48 - д л и н а  развернутой  иглы , мм 

( 1 ) -  д и ам етр  н и ти  (U SP ) (таб л и ц а  5);
P G A  - ко д  ни ти ;

(2-200): 2 -ц вет  нити  200 - д л и н а  нити  
2 - ко л и ч ество  игл^;

п -  вар и ан т  и сп о л н ен и я  и глы  (таб л и ц а  2); '
reel -  о б о зн ач ен и е кату ш ки  д л я  н ам отки  нити ;
loop -  и сп о л н ен и е н и ти  в ф орм е петли  (при  наличии).



'

Примечания:
‘Диаметр иглы выбирается потребителем из ряда: 0,10-0,50 мм с шагом 0,05 мм, 

0,50-1,60 мм с шагом 0,1 мм;2
Длина иглы выбирается потребителем из ряда: 5-16 мм с шагом 0,5 мм, 17-49 мм 

с шагом 1 мм, 50-150 мм с шагом 5 мм;
 ̂Длина нити выбирается потребителем из ряда: 15-250 см с шагом 1 см; на 

катушке длиной 200-5000 см с шагом 50 см;
‘‘ Обозначения возможных цветов нити: 1 - неокрашенный, 2 -  фиолетовый;

Обозначение применимо при комплектации Изделия двумя иглами. В случае, если 
Изделие комплектуется одной иглой, количество игл в номенклатурном коде не 
указывается.

6. Упаковка

И здели я  у п ако вы ваю тся  в и н д и ви ду альн у ю  п о тр еб и тельску ю  у п аковку , гр у п п о ву ю  
у п ако вку  и тр ан сп о р тн у ю  тару.

И н д и ви д у ал ьн ая  п о тр еб и тельская  у п ак о в к а  в ы п о л н ен а  в д в а  п акета. В проц ессе  
у п ако вки  И здели я  закреп ляю тся  н а  вкл ад ы ш е или  катуш ке.

И здели я  од н о го  и сп о л н ен и я  в и н д и ви ду альн о й  п о тр еб и тельско й  уп аковке , в 
ко л и ч естве  н е б олее  40  ш тук, у п ако вы ваю тся  в гру п п о ву ю  у п ако вку  и со п р о во ж д аю тся  
н асто ящ ей  и н стр у кц и ей  по п ри м енен ию .

7. Показания к применению

Н ал о ж ен и е ш вов  при  оп ер ати вн ы х  вм еш ател ьствах . В каж дом  к о н к р етн о м  сл у ч ае  
о п ер ати вн о го  вм еш ател ьства  вы б о р  И здели я  о п ределяется  х и рургом  п ри  н ал и ч и и  
п о казан и й  в зави си м о сти  от  в и д а  о п ер ац и и  и р азм ер а  ран ы  в со о тв етств и и  с 
х и р у р ги ч ески м и  м етодам и .

8. Противопоказания к применению

И здели я  не п р едн азн ачен ы  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в тех  случаях , где н е о б х о д и м о  
д л и тел ьн о е  или  п о сто ян н о е  со х р ан ен и е  п р очн ости  ш ва, н ап р и м ер , д л я  ф и к сац и и  
и м п л ан ти р о ван н ы х  устройств .

9. Меры предосторожности

Р аб о та  с х и р у р ги ч ески м  ш о вн ы м  м атер и ало м  м о ж ет  вы п о л н яться  то л ьк о  
к вал и ф и ц и р о ван н ы м  м ед и ц и н ски м  п ер со н ал о м  (хи рургам и ), и м ею щ и м  сп ец и ал ьн ы е 

зн ан и я  в тех н и чески х  и х и р у р ги ч ески х  п р о ц ед у р ах  с и сп о л ьзо в ан и ем  р ассасы ваю щ и х ся  
щ о вн ы х  м атери алов . Н ео б х о д и м о  п р ави л ьн о  п о д б и р ать  д и ам етр  и глы  и н и ти  в 
зави си м о сти  от  ви да со ед и н яем ы х  ткан ей . П ри  н ало ж ен и и  ш вов н а  п л о тн ы е ткан и  
н ео бх о д и м о  вы б и р ать  ш овн ы й  м атер и ал  с у си лен н ы м и  иглам и .

В случае и н ф и ц и р о ван и я  ран ы  сл ед у ет  и сп о л ьзо вать  о б щ еп р и н яты е л еч еб н ы е 
м етод ы . П ри  н ах о ж д ен и и  ш о вн о го  м атер и ала  н а  кож е д л и тел ьн о е  врем я (более 7 д н ей ) 
м о ж ет  во зн и кать  м естн ое  раздраж ен и е. П о п о казан и ям  н ео бх о д и м о  сн ять  м атериал.



П о д ко ж н ы е ш вы  реко м ен д у ется  н аклады вать  н а предельн о  возм ож н ой  глуби н е д л я  
сн и ж ен и я  эр и тем ы  и  у п л о тн ен и я  тканей .

Р ассасы ван и е  ш о вн о го  м атер и ал а  зам ед ляется  в областях  с о слаб лен н ы м  
к р о во сн аб ж ен и ем , а так ж е  у  п о ж и л ы х  и осл аб л ен н ы х  больн ы х. П оэтом у и сп о л ьзо ван и е 
р ассасы ваю щ и х ся  ш овн ы х  м атер и ало в  в этих  случаях  тр еб у ет  о сторож н ости  и  особого  
н абл ю д ен и я  с ц елью  н едо п у щ ен и я  свищ ей .

Н ео б х о д и м о  с о сто р о ж н о стью  и сп о л ьзо вать  х и рурги чески е  и н струм ен ты , ч то б ы  
и зб еж ать  по вр еж д ен и я  х и р у р ги ч еско й  н и ти  и иглы . И глу  н еобход и м о  брать  
и гло д ер ж ателем , о тсту п и в  р ассто ян и е  от  м еста  соеди н ен и я  и глы  с н и тью  не м ен ее  1/3 
д л и н ы  иглы . Н ео б х о д и м о  п ом н и ть , что  м есто  со ед и н ен и я  и глы  с н и тью  им еет  тон ки е 
стен ки , и зах ват  и глы  в этом  м есте  м о ж ет  п р и вести  в полом ке стен ок  иглы  и отделени ю  
н и ти  от  иглы .

В о и зб еж ан и е  сл у ч ай н ы х  р ан ен и й  п ац и ен та  и м ед и ц и н ско го  п ер со н ал а  сл ед у ет  
о сто р о ж н о  об р ащ аться  с иглам и . И сп о л ьзо ван н ы е иглы  н еобходи м о  вы брасы вать  в 
ко н тей н ер ы  с м ар ки р о вко й  «остры е предм еты ».

10. Возможные побочные действия

Д л и тел ьн ы й  ко н такт  с со л евы м и  р аство р ам и , таки м и  как  м о ч а  и ж елчь, м ож ет 
п р и вести  к кам н еобразован и ю .

П осле и м п лан тац и и  н и ти  не и склю ч ен а  острая  во сп ал и тел ьн ая  тран зи тн ая  реакц ия 
ткан и , как  о твет  н а п р и су тстви е  и н о р о д н о го  вещ ества  или  и н диви дуальн ую  

н еп ер ен о си м о сть  поли м ера, а  такж е в р ем ен н ы й  о тек  и эр и тем а  вокруг раны . К ак  и лю бое 
д р у го е  и н о р о д н о е  тело , ни ть  м о ж ет  о б о стр ять  су щ еству ю щ у ю  ин ф екцию .

11. Подготовка к работе

1. П ро вер и ть  ц ело стн о сть  и н д и ви д у альн о й  п отр еб и тельско й  уп аковки  и срок 
го д н о сти  И здели я.

2. В скр ы ть  н аруж ны й пакет , п отян у в  в п р о ти во п о л о ж н ы е сто р о н ы  свободн ы е 
ко н ц ы  уп ако вки  и достать  в н у тр ен н и й  пакет.

3. В скры ть  вн утрен н и й  п акет  н еп о ср ед ствен н о  перед  и сп ользован и ем  И зделия.
4. П ри  и звлечен и и  И здели я  из у п ако вки  захваты вать  и глу  н а  р асстоян и и  1/3 от  

м еста  её кр еп лен и я  с ни тью . П ри и звл еч ен и и  и глы  всегда  и сп ользовать  иглодерж атель.
5. В неш н им  о см отром  о п р ед ели ть  о тсу тстви е  д еф екто в  в И здели и  (ф акт креп ления 

н и ти  в игле, отсутстви е  р азр ы во в  и у злов , и пр.).

6. П ри  о б н ар у ж ен и и  д еф екто в  И зд ел и е  ути ли зи ровать .

12. Стерильность

И здели я стери льн ы е. С п особ  стер и ли зац и и  газовы й: оксидом  этилена.
П овторн ая  стер и ли зац и я  не допускается!

13. Условия эксплуатации, транспортирования и хранения

У сл о ви я  эксп л у атац и и  И здели й : тем п ер ату р а  от плю с 32°С до плю с 42°С.



У сл о ви я  тр ан сп о р ти р о ван и я  И здели й  - в со ответстви и  с услови ям и  хран ени я  5 
(О Ж 4 ) п о  Г О С Т  15150-69: п ри  тем п ер ату р е  от м ин ус 50°С до  плю с 50°С (при  
о тн о си тел ьн о й  влаж н ости  в о зд з^ а  до  100 %  при  п лю с 25°С), в закры ты х  транспортны х  
ср ед ствах , всем и  ви дам и  кр ы то го  тр ан сп о р та , в соответстви и  с правилам и перевозки  
грузов , д ей ств у ю щ и м и  н а  каж д ом  ви де  тран сп орта. Н е разреш ается  ави ап еревозка 
И здели й  в н езагер м ети зи р о ван н ы х  кабин ах .

И здели я  д о л ж н ы  х р ан и ться  н а  скл ад ах  п о ставщ и ка и п отреби теля  в услови ях  
х р ан ен и я  1 (Л ) по  Г О С Т  15150-69: при  тем п ер ату р е  от  плю с 5°С до  плю с 40°С (при 
о тн о си тел ьн о й  влаж н ости  во зд у х а  не более  80 %  п ри  плю с 25°С), в закры ты х  
о тап л и ваем ы х  п о м ещ ен и ях , н а  р ассто ян и и  не м ен ее  1 м от  о топ и тельн ы х  приборов.

Х ран и ть  в м есте, защ и щ ен н о м  о т  во зд ей стви я  влаги , п рям ого  воздей ствия  теп л а  и 
солн ечн ого  света.

14. Утилизация

И зд ел и я  о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я  п о сле  и сп о л ьзо в ан и я  подлеж ат утилизац ии  в 
со о тветстви и  с и н струкц и ей , д ей ств у ю щ ей  в л еч еб н о м  уч р еж д ен и и  и разработан ной  в 
со о тветстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3684-21  « С ан и тар н о -эп и д ем и о ло ги чески е  требован ия к 
со д ер ж ан и ю  тер р и то р и й  го р о д ски х  и сел ьски х  п о сел ен и й , к  водн ы м  объектам , питьевой 
воде и  п и тьево м у  во д о сн аб ж ен и ю , атм о сф ер н о м у  возд уху , п очвам , ж илы м  пом ещ ениям , 

эк сп л у атац и и  п р о и зво д ствен н ы х , о б щ ествен н ы х  п о м ещ ен и й , орган и зац и и  и проведению  
сан и тар н о -п р о ти во эп и д ем и ч ески х  (п р о ф и л акти ч ески х ) м ер о п р и яти й »  для  отходов класса 
Б. И н д и ви д у ал ьн ая  п о тр еб и тельская  и гр у п п о вая  уп ако вки  п о д л еж ат  утилизации  как 
б езо п асн ы е м ед и ц и н ски е  о тх о д ы  кл асса  А.

И здели я  и м атер и алы , из которы х  они  и зго то вл ен ы , н е  д о л ж н ы  н аноси ть  вред 
окруж аю щ ей  среде, здо р о вью  и ген ети ч еско м у  ф онду  ч ел о в ек а  п ри  их  утилизац ии . ”

15. Гарантии производителя

И зго то ви тел ь  гаран ти рует  соо тветстви е  И зд ели й  требованиям  
Т У  2 1 .2 0 .2 4 -0 8 7 -4 0 6 8 6 7 7 9 -2 0 1 7  п ри  со б л ю д ен и и  у сл о ви й  эксплуатации , 
тр ан сп о р ти р о ван и я  и хран ени я. С рок  го д н о сти  -  5 л ет  с д ат ы  стер и ли зац и и . П о истечении  
ср о ка  го д н о сти  п ри м ен ен и е н е д о п у скается , н ео б х о д и м о  у ти л и зи р о вать  И здели я согласно 
п.14.

16. Сведения о производителе

П р ои зводи тель : О О О  «П Т О  « М Е Д Т Е Х Н И К А » , w w w .m ed tech .ru , -ь7(843) 560-57-24 , 
e-m ail: m ed tech @ m ed tech .ru .

Ю ри ди чески й  адрес: Р осси я, 420053 , Р есп у б л и к а  Т атарстан , г. К азань,
ул. Ж у р н ал и сто в , зд. 62, ко м н ата  7.

А д р ес  п рои зводства: Р осси я, 420095 , Р есп у б л и ка  Т атарстан , г. К азань,
ул. В о сстан и я , д. 100.

П о ч то вы й  адрес: Р осси я, 420 0 9 5 , Р есп у б л и к а  Т атар стан , г. К азань, ул. В осстан ия, 
д. 1 0 0 ,а /я  112.
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«И глы  атр авм ати ч ески е  с ни тям и  х и рурги чески м и  рассасы ваю щ и м и ся  
стер и льн ы е»  ПОЛИГЛИКОЛИД-ЛАК (далее -  И здели я) и зго то вл ен ы  по Т У  2 1 .20 .24 - 
087-406 8 6 7 7 9 -2 0 1 7 .

Инструкция по применению ТПВС.940220.023

1. Область применения

Р азл и ч н ы е о б л асти  хи р у р ги и  (общ ая  хирурги я, п л асти ческая  х и р урги я, сер д еч н о ­
со су д и стая  х и р у р ги я , н ей р о х и р у р ги я , о ф тал ьм о х и р у р ги я , сто м ато л о ги я , лап ар о ско п и я).

2. Назначение

Д ля сш и ван и я  ткан ей  при  о п ер ати вн ы х  вм еш ательствах .

Изделия предназначены для однократного применения!
Повторная стерилизация не допускается! Запрещается использование Изделий при 
нарушении целостности упаковки! Перегибы, повреждения, сдавливания нитей 
хирургическими инструментами не допускаются! Во избежание повреждения иглы 
следует зажимать её на расстоянии 1/3 длины от места соединения с нитью! Не 
деформировать иглу!

3. Комплектность

Т аб л и ц а  1 -  К о м п л ектн о сть  п оставки
Наименование Количество

1. Изделие в индивидуальной потребительской упаковке от 2 до 40 шт. на групповую 
упаковку

2. Инструкция по применению 1 шт. на групповую упаковку
3. Групповая упаковка 1 шт.

Пргшечание: состав и количество Изделий определяется потребителем при заказе.

4. Варианты исполнения и характеристики Изделий

Т аб л и ц а  2 -  В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  игл
Вариант исполнения Обозначение в номенклатурном коде Изделия

1. Стандартное исполнение -

2. Игла с продольными насечками

п
Количество насечек на игле - не менее 2 шт. 
Ширина насечек 0,07-0,15 мм, глубина насечек 
0,03-0,07 мм, расстояние между насечками 
0,2-0,4 мм
3. Игла с антибликовым покрытием ’ Ь
4. Игла с упрочнённым покрытием а
5. Игла с сигнальной меткой г

Иглы покрыты медицинской силиконовой смазкой для лучшего прохождения 
через ткани.



Таблица 3 -  Типы игл

Тип иглы Описание
Обозначение в 

номенклатурном коде 
Изделия

Символ

1. Игла шпательная В сечении иглы трапеция А
2. Игла колюще­

режущая (таперкат)
Круглая игла с трехгранным 

острием, с продольными 
насечками или без

В ©
3. Игла колющая Круглая игла с круглым 

острием, с продольными 
насечками или без

С ©
4. Игла режущая Игла обратно-режущий 

трехгранник, с продольными 
насечками или без

D т
5. Игла колюще­

режущая с квадратным 
сечением и 

продольными 
насечками

Квадратная игла с трехгранным 
острием и продольными 

насечками

М

6. Игла колющая с 
квадратным сечением 

и продольными 
насечками

Квадратная игла с круглым 
острием и продольными 

насечками

R
•

7. Игла колющая с 
уплощенным 

острием

Круглая игла с уплощенным 
острием, с продольными 

насечками или без

V
0

8. Игла тупоконечная Круглая игла с круглым 
притупленным острием, с 

продольными насечками или 
без

т •
9. Игла троакарная Круглая игла с 

четырехгранным острием
J

Т абли ца 4 -  К л асси ф и кац и я  игл  по  степ ен и  и зги б а  и ф орм е
Обозначение в 

номенклатурном 
коде Изделия

Изгиб Вид
Обозначение в 

номенклатурном 
коде Изделия

Изгиб Вид

0 Прямая 4 4/8 (180°)

2 2/8 (90*’) 5 5/8 (225°)

3 3/8(135°) 6
Прямая с 

изогнутым 
концом

(лыжеобразная)

Примечание:
- значение изгиба иглы 2/8 тождественно 1/4;
- значение изгиба иглы 4/8 тождественно 1/2.



Т аб л и ц а  5 -  О п и сан и е  нити
Торговое наименование 

нити
Код нити Описание нити Размеры нити 

M P(USP)
Нить рассасывающаяся синтетическая из 0,7 (6-0)
полигликолида плетёная, с покрытием из 1 (5-0)
стеарата кальция и сополимера гликолида 1,5 (4-0)
и L-лактида (в соотношении 30:70), 2 (3-0)

ПОЛИГЛИКОЛИД-ЛАК PGALAC неокрашенная или окрашенная в 3 (2-0)
фиолетовый цвет. 3,5 (0)
Сохраняет около 50% прочности к концу 4(1)
3-й недели. Срок полного рассасывания: 5(2)
60-90 дней.

5. Маркировка

5.1 Маркировка индивидуальной потребительской упаковки, групповой 
упаковки и транспортной тары

М ар ки р о вк а  и н д и ви ду альн о й  п о тр еб и тельско й  уп аковки  со д ер ж и т  сл ед у ю щ у ю  
ин ф о р м ац и ю :

- н аи м ен о ван и е, то вар н ы й  зн ак  и адрес  п р едп р и яти я-и зго то ви тел я ;
- н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ско го  издели я;

- то р го во е  н аи м ен о ван и е нити ;
- м етр и ч ески й  разм ер  и у сл о вн ы й  н о м ер  нити;
- д л и н у  н и ти , см;
- стр у кту р у  нити ;
- ц в ет  нити ;

- н адп и сь: «рассасы ваю щ и й ся» ;
- н адп и сь: «с п окры ти ем »;

- сх ем ати ческо е  о б о зн ач ен и е  ти п а  иглы ;
- сх ем ати ческо е  и зо б р аж ен и е и глы  в н ату р альн у ю  вели чи ну;
- к о л и ч ество  игл;

- х ар актер и сти ки  иглы : степ ен ь  и зо гн у то сти , ти п  и глы  (ф о р м а  о стр и я), д л и н а  
р азвер н у то й  и глы  в м м , д и ам етр  и глы  в м м  (см . н о м ен кл ату р н ы й  код  И здели я);

- о б о зн ач ен и е  вар и ан та  и сп о л н ен и я  и глы  (из таб л и ц ы  2);
- н о м ер  и д ату  вьщ ачи  р еги стр ац и о н н о го  у д о сто вер ен и я  (п осле р еги стр ац и и );

- о б о зн ач ен и е тех н и ч еск и х  услови й : Т У  2 1 .2 0 .2 4 -0 8 7 -4 0 6 8 6 7 7 9 -2 0 1 7 ;
- си м во лы  по Г О С Т  Р И С О  15223-1-2020:

« Н ом ер  по каталогу»  (н о м ен кл ату р н ы й  код  И здели я) с о б о зн ач ен и ем  
соо тветству ю щ его  кода;

« Д ата  и зго то вл ен и я»  с о б о зн ач ен и ем  д аты  и зго то вл ен и я  И здели я;
« И сп о л ьзо вать  д о . . .»  с о б о зн ач ен и ем  ср о ка  го д н о сти  И здели я;
« К од  парти и »  с о б о зн ач ен и ем  н о м ер а  п ар ти и  И здели я; >
« С тер и л и зац и я  о кси дом  этилен а» ;

«Н е стер и ли зо вать  повторн о» ;
«Зап р ет  н а  п о в то р н о е  п р и м ен ен и е» ;
«Н е и сп о л ьзо в ать  при  п о вр еж д ен и и  упаковки» ;

«О сторож но! О б р ати тесь  к и н стр у кц и и  по при м ен ен и ю »;



« Т ем п ер ату р н ы й  ди ап азо н »  с о б озн ач ен и ем  соо тветству ю щ его  тем п ер ату р н о го  
д и ап азо н а  х р ан ен и я  И здели й ;

«А п и роген н о» ;
- н адп и сь  «N O N  T O X IC ».

- зн ак  соо тветстви я  по  Г О С Т  Р 50460-92  (при  нали чи и).

М ар ки р о вк а  гр у п п о во й  у п ако вки  д о п о л н и тел ьн о  со д ер ж и т  сведен и я  о ко л и ч естве  
ед и н и ц  И здели я  в гр у п п о во й  у п ако вке  и м атр и ч н ы й  ко д  (по  тр еб о ван и ю  заказчика).

М ар ки р о вк а  и н д и ви д у ал ьн о й  п о тр еб и тельско й  уп аковки  и груп п овой  уп ако вки  
И зд ел и й , п о ставл яем ы х  н а эксп орт , д о п о л н и тел ьн о  со д ер ж и т  н адп и сь  « M A D E  IN  
R U S S IA »  или «R U S SIA ».

М ар ки р о вка  тр ан сп о р тн о й  тар ы  со д ер ж и т  м ан и п у л яц и о н н ы е зн аки , 
со о тветству ю щ и е зн ачен и ям : «Б еречь  о т  влаги » , « Б ереч ь  от  со л н ечн ы х  лучей».

Т аб л и ц а  6 - С им волы , и сп о л ьзу ем ы е при  м ар ки р о вке
Изображение символа Наименование символа Обозначение нормативного 

документа
REF Номер по каталогу

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020

|w f Дата изготовления

Использовать д о ...

LOT Код партии

STERILE ЕО Стерилизация оксидом этилена

Ж Апирогенно

( § )
Не использовать при повреждении 

упаковки

i Температурный диапазон
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1* Беречь от солнечных лучей

5.2 Порядок написания наименования Изделий

Н аи м ен о ван и е  И здели й  содерж и т: 

н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ско го  издели я;



- то р го во е  н аи м ен о в ан и е  нити ;
- д и ам етр  н и ти  М Р (U SP);
- д л и н у  н и ти , см ;
- стр у кту р у  нити ;
- ц в ет  нити;
- н адп и сь  «рассасы ваю щ и й ся» ;
- н адп и сь  «с п окры ти ем ».

Пример: Иглы атравматические с нитями хирургическими
рассасывающимися стерильные ПОЛИГЛИКОЛИД-ЛАК МР 4 (USP 1) 200 см 
плетеный фиолетовый рассасывающийся с покрытием.

5.3 Порядок построения номенклатурного кода Изделий

Пример: 4Т-0,9х48-(1 )-PGALAC-(2-200)-2-n-reel-loop

4 - и зо гн у то сть  иглы  (таб л и ц а  4);
Т - т и п  и глы  (таб ли ц а 3);
0,9 - д и ам е тр  иглы , мм; '
48 - д л и н а  разверн утой  иглы , м м ; ^

( 1 ) -  д и ам е тр  н и ти  (U SP) (таб л и ц а  5);
PGALAC - ко д  нити;

(2-200): 2 -ц вет  нити 200 - д л и н а  н и ти , см ; ^
2 - ко л и ч еств о  игл; ^
и -  вар и ан т  исп олн ен и я  и глы  (таб л и ц а  2);

reel -  о б о зн ач ен и е  катуш ки  д л я  н ам о тки  нити ;

loop -  и сп о л н ен и е  нити в ф орм е п етл и  (при  н али чи и).

Примечания:
’Диаметр иглы выбирается потребителем из ряда: 0,10-0,50 мм с шагом 0,05 мм, 

0,50-1,60 мм с шагом 0,1 мм:
 ̂Длина иглы выбирается потребителем из ряда: 5-16 мм с шагом 0,5 мм, 17-49 мм 

с шагом 1 мм, 50-150 мм с шагом 5 мм;
 ̂ Длина нити выбирается потребителем из ряда: 15-250 см с шагом 1 см; на 

катушке длиной 200-5000 см с шагом 50 см;
Обозначения возможных цветов нити: 1 - неокрашенный, 2 -  фиолетовый;
 ̂Обозначение применимо при комплектации Изделия двумя иглами. В случае, если 

Изделие комплектуется одной иглой, количество игл в номенклатурном коде не 
указывается.

6. Упаковка

И здели я у п ако вы ваю тся  в и н д и ви ду альн у ю  п о тр еб и тельску ю  у п аковку , гр у п п о ву ю  
уп аковку  и тр ан сп о р тн у ю  тару.

И н д и ви д у ал ьн ая  п о тр еб и тел ьская  у п ако вка  вы п о л н ен а  в д в а  п акета. В п р о ц ессе  
уп ако вки  И здели я  закр еп л яю тся  н а  вкл ад ы ш е или  катуш ке.



И здели я  од н о го  и сп о л н ен и я  в и н д и ви ду альн о й  п отр еб и тельско й  у п ако вке , в 
ко л и ч естве  от  2 д о  40  ш тук , у п ако вы ваю тся  в груп п овую  уп аковку  и со п р о во ж д аю тся  
настояш ;ей и н стр у кц и ей  по  при м енен ию .

7. Показания к применению

Н ал о ж ен и е  ш вов  п ри  о п ер ати вн ы х  вм еш ательствах . В каж дом  ко н кр етн о м  сл у ч ае  
о п ер ати вн о го  вм еш ател ьства  вы б о р  И здели я  о п р еделяется  хирургом  п ри  н али чи и  
п о казан и й  в зави си м о сти  от  в и д а  о п ер ац и и  и р азм ер а  р ан ы  в со о тветстви и  с 
х и р у р ги ч ески м и  м етодам и .

8. Противопоказания к применению

И здели я  не п р едн азн ачен ы  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в тех  случаях , где н еобход и м о  
д л и тел ьн о е  или  п о сто ян н о е  со х р ан ен и е п р о ч н о сти  ш ва, нап ри м ер , д л я  ф и ксаци и  
и м п лан ти р о ван н ы х  у строй ств .

9. Меры предосторожности

Р аб о та  с х и р у р ги ч еск и м  ш о вн ы м  м атер и ало м  м о ж ет  вы п о лн яться  то л ько  
к вал и ф и ц и р о ван н ы м  м ед и ц и н ски м  п ер со н ал о м  (х и р у р гам и ), и м ею щ и м  сп ец и ал ьн ы е 
зн ан и я  в тех н и ч ески х  и х и р у р ги ч ески х  п р о ц ед у р ах  с и сп о л ьзо ван и ем  р ассасы ваю щ и х ся  
ш овн ы х  м атер и ало в . Н еоб ход и м о  п р ави л ьн о  п о д б и р ать  д и ам етр  и глы  и н и ти  в 

зави си м о сти  от  в и д а  со ед и н яем ы х  ткан ей . П ри  н ало ж ен и и  ш вов  н а п л о тн ы е ткани  
н ео бх о д и м о  вы б и р ать  ш овн ы й  м атери ал  с у си лен н ы м и  иглам и .

В сл у ч ае  и н ф и ц и р о ван и я  р ан ы  сл ед у ет  и сп о л ьзо в ать  о б щ еп р и н яты е  л еч еб й ы е 

м етоды . П ри  н ах о ж д ен и и  ш овн ого  м атер и ал а  н а  кож е д л и тел ьн о е  врем я  (б о л ее  7 дн ей ) 
м о ж ет  во зн и кать  м естн о е  разд р аж ен и е. П о п о казан и ям  н ео бх о д и м о  сн ять  м атери ал .

П о д ко ж н ы е ш вы  р еко м ен д у ется  н аклад ы вать  н а  п р едельн о  во зм о ж н о й  гл у б и н е для  
сн и ж ен и я  эр и тем ы  и у п л о тн ен и я  тканей .

Р ассасы ван и е  ш о вн о го  м атер и ал а  зам ед л яется  в о б л астях  с о сл аб л ен н ы м  
кр о во сн аб ж ен и ем , а  такж е у п о ж и л ы х  и о сл аб л ен н ы х  больн ы х . П о это м у  и сп о л ьзо в ан и е  
р ассасы ваю щ и х ся  ш овн ы х  м атер и ало в  в этих  сл у ч аях  тр еб у ет  о сто р о ж н о сти  и осо б о го  
н аб л ю д ен и я  с целью  н едо п у щ ен и я  сви щ ей .

Н еобходи м о  с о сто р о ж н о стью  и сп о л ьзо в ать  х и р у р ги ч ески е  и н стр у м ен ты , ч то б ы  
и зб еж ать  по вр еж д ен и я  х и р у р ги ч еско й  н и ти  и иглы . И глу  н ео б х о д и м о  б р ать  

и гло д ер ж ателем , о тсту п и в  р ассто ян и е  от  м еста  со ед и н ен и я  и глы  с н и тью  не м ен ее  1/3 

д л и н ы  иглы . Н еоб ход и м о  п ом н и ть , что  м есто  со ед и н ен и я  и глы  с н и тью  и м еет  то н к и е  

стен ки , и зах ват  и глы  в этом  м есте  м о ж ет  п р и вести  в п о л о м ке стен о к  и глы  и о тд ел ен и ю  
н и ти  от  иглы .

В о и зб еж ан и е  сл у ч ай н ы х  р ан ен и й  п ац и ен та  и м ед и ц и н ско го  п ер со н ал а  сл ед у ет  
осто р о ж н о  о б р ащ аться  с иглам и . И сп о л ьзо ван н ы е и глы  н ео бх о д и м о  в ы б р асы вать  в 
ко н тей н ер ы  с м ар ки р о вко й  «остры е предм еты ».



10. Возможные побочные действия

Д л и тел ьн ы й  ко н такт  с солевы м и  раство р ам и , таки м и  как  м о ч а  и ж елчь, м ож ет  
п р и вести  к кам н еоб разован и ю .

П осле и м п лан тац и и  н и ти  не и склю ч ен а  острая  во сп али тельн ая  тран зи тн ая  реакц и я  
тк ан и , как  ответ  н а пр и су тстви е  и н о р о д н о го  вещ ества  и ли  и н ди ви дуальн ую  
н еп ер ен о си м о сть  поли м ера, а  такж е  вр ем ен н ы й  отек  и эр и тем а  вокруг раны . К ак  и л ю б о е 
д р у го е  и н о р о д н о е  тело , ни ть  м о ж ет  о б о стр ять  су щ еству ю щ у ю  инф екци ю .

11. Подготовка к работе

1. П ровери ть  ц елостн ость  и н д и ви ду альн о й  п о тр еб и тельско й  уп аковки  и срок 
го д н о сти  И зделия.

2. В скр ы ть  н аруж н ы й  пакет , п отян у в  в п р о ти во п о л о ж н ы е сторон ы  свободн ы е 
ко н ц ы  у п ако вки  и д о стать  вн утрен н и й  пакет.

3. В скр ы ть  вн утрен н и й  п акет  н еп о ср ед ствен н о  п ер ед  и сп ользован и ем  И зделия.
4. П р и  и звл еч ен и и  И здели я  из уп ако вки  зах ваты вать  и глу  н а рассто ян и и  1/3 от 

м еста  её к р еп л ен и я  с ни тью . П ри  и звл еч ен и и  и глы  в сегд а  и сп о л ьзо в ать  и глодерж атель.
5. В н еш н и м  о см отром  о п редели ть  о тсу тстви е  д еф ек то в  в И здели и  (ф акт креп лен и я  

н и ти  в и гле , отсу тстви е  разры вов  и узлов , и пр.).

6. П ри  о б н ар у ж ен и и  д еф екто в  И зд ел и е  ути л и зи р о вать .

12. Стерильность

И здели я  стери льн ы е. С пособ  стер и л и зац и и  газовы й : окси до м  этилена.
П о вто р н ая  стер и ли зац и я  не д опускается!

13. Условия эксплуатации, транспортирования и хранения

У сл о ви я  эксп луатац и и  И здели й : тем п ер ату р а  от  п л ю с 32°С до  плю с 42°С.

У сл о ви я  тр ан сп о р ти р о ван и я  И здели й  - в со о тветстви и  с услови ям и  х ран ен и я  5 
(О Ж 4 ) п о  Г О С Т  15150-69: при  тем п ер ату р е  о т  м и н ус 50“С до  плю с 50°С (при 
о тн о си тел ьн о й  влаж н ости  во зд у х а  д о  100 %  при  плю с 25°С ), в закры ты х  тран сп ортн ы х  
ср ед ствах , всем и  ви дам и  кр ы то го  тр ан сп о р та , в соответстви и  с правилам и  п ер ево зки  
грузов , д ей ству ю щ и м и  н а  каж д ом  ви де  тран сп орта. Н е разреш ается  ави ап ер ево зка  
И здели й  в н езагер м ети зи р о ван н ы х  кабин ах .

И здели я  д о л ж н ы  х р ан и ться  н а складах  п о ставщ и ка и потреби теля  в услови ях  
х р ан ен и я  1 (Л ) по Г О С Т  15150-69: при  тем п ературе  от плю с 5°С до  плю с 40°С (при 

о тн о си тел ьн о й  влаж н ости  во зд у х а  не б олее  80 %  при плю с 25°С), в закр ы ты х  
о тап л и ваем ы х  п о м ещ ен и ях , н а  рассто ян и и  не м енее 1 м от  отоп и тельн ы х  приборов.

Х ран и ть  в  м есте, защ и щ ен н о м  от  воздей ствия  влаги , прям ого  воздей ствия т еп л а  и 
со л н ечн о го  света.

14. Утилизация

И здели я  о д н о кр атн о го  п ри м ен ен и я  после использовани я  п одлеж ат  у ти л и зац и и  в 
со о тветстви и  с и н стр у кц и ей , д ей ствую щ ей  в лечебном  учреж дени и  и р азр аб о тан н о й  в

8



со о тветстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3684-21  « С ан и тар н о -эп и д ем и о ло ги чески е  тр еб о ван и я  к 
со д ер ж ан и ю  тер р и то р и й  го р о д ски х  и сел ьски х  п о сел ен и й , к  водн ы м  об ъектам , п и тьевой  
во д е  и п и тьево м у  во д о сн аб ж ен и ю , атм о сф ер н о м у  возд у х у , п очвам , ж илы м  п ом ещ ен и ям , 
эксп л у атац и и  п р о и зво д ствен н ы х , о б щ ествен н ы х  п о м ещ ен и й , орган и зац и и  и п р о вед ен и ю  
сан и тар н о -п р о ти во эп и д ем и ч ески х  (п р о ф и л акти ч ески х ) м ероп ри яти й »  для  отх о д о в  кл асса  
Б. И н д и ви д у ал ьн ая  п о тр еб и тельская  и гр у п п о вая  уп аковки  п о д л еж ат  у ти л и зац и и  как  
б езо п асн ы е м ед и ц и н ски е  о тх о д ы  класса  А.

И здели я  и  м атери алы , из ко то р ы х  он и  и зго то вл ен ы , н е д о л ж н ы  н ан о си ть  вред  
о кр у ж аю щ ей  среде, зд о р о вью  и ген ети ч еско м у  ф о н д у  ч ел о века  при  их  утилизац ии .

15. Гарантии производителя

И зго то ви тел ь  гаран ти рует  со о тветстви е  И зд ели й  тр еб о ван и ям  Т У  21 .20 .24 -087- 
40686 7 7 9 -2 0 1 7  при  соблю ден и и  у слови й  эксп л у атац и и , тр ан сп о р ти р о ван и я  и хран ени я. 
С рок  го д н о сти  -  5 л ет  с д аты  стери ли зац и и . П о и стеч ен и и  ср о к а  год н ости  п ри м ен ен и е не 
д о п у ск ается , н ео бх о д и м о  у ти л и зи р о вать  И здели я  согласн о  п .14.

16. Сведения о производителе

П роизводитель: О б щ ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тветствен н о стью  «П ро и зво д ствен н о - 
Т ехн и ческое О б ъ ед и н ен и е  « М Е Д Т Е Х Н И К А » (О О О  «П Т О  « М Е Д Т Е Х Н И К А » ), 
w w w .m ed tech .ru , + 7 (8 4 3 ) 560-57-24 , e-m ail: m ed tech @ m ed tech .ru .

Ю ри д и ч ески й  адрес: Р осси я, 420053 , Р есп у б л и ка  Т атар стан , г. К азань,
ул. Ж у р н ал и сто в , зд. 62, к о м н ата  7.

А дрес  п рои зводства: Р осси я, 420095 , Р есп у б л и к а  Т атар стан , г. К азан ь,
ул. В осстан и я , д. 100.

П очтовы й  адрес: Р осси я, 420095 , Р есп у бл и ка  Т атарстан , г. К азан ь , ул . В осстан и я , 
д . 1 0 0 ,а /я  112.

J
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Инструкция по применению ТПВС.940220.024

« И гл ы  атр авм ати ч ески е  с н и тям и  х и рурги чески м и  р ассасы ваю щ и м и ся  
стер и льн ы е»  ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД и ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД
МТ (далее -  И здели я) и зго то вл ен ы  по  Т У  21 .20 .24 -087-40686779-2017 .

1. Область применения

Р азл и ч н ы е об ласти  х и р у р ги и  (о б щ ая  хи рурги я, п ласти ческая  хи рурги я, сер д еч н о ­
со су д и стая  хи р у р ги я, н ей р о х и р у р ги я , оф тал ьм о х и р у р ги я , стом атологи я , л ап ароскоп и я).

2. Назначение

Д ля сш и ван и я  ткан ей  при о п ер ати вн ы х  вм еш ательствах .

Изделия предназначены для однократного применения!
Повторная стерилизация не допускается! Запрещается использование Изделий при 
нарушении целостности упаковки! Перегибы, повреждения, сдавливания нитей 
хирургическими инструментами не допускаются! Во избежание повреждения иглы 
следует зажимать её на расстоянии 1/3 длины от места соединения с нитью! Не 
деформировать иглу!

3. Комплектность

Т аб л и ц а 1 -  К о м п л ектн о сть  п оставки
Н аи м ен ован и е К оличество

1. И здели е в и н д и ви ду альн о й  
п о треб и тельской  у п ако вке

от 2 д о  40 ш т. в груп повую  уп аковку

2. И н стр у кц и я  по  п р и м ен ен и ю 1 ш т. н а  груп повую  уп аковку
3. Г руп п овая  у п ако вка 1 ш т.

Примечание: состав и количество Изделий определяется потребителем при заказе.

4. Варианты исполнения и характеристики Изделий

Т аб л и ц а  2 -  В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  игл
Вариант исполнения Обозначение в номенклатурном коде Изделия

1. Стандартное исполнение -

2. Игла с продольными насечками

п
Количество насечек на игле - не менее 2 шт. 
Ш ирина насечек 0,07-0,15 мм, глубина насечек 
0,03-0,07 мм, расстояние между насечками 
0,2-0,4 мм

3. Игла с антибликовым покрытием Ь
4. Игла с упрочнённым покрытием а
5. Игла с сигнальной меткой г

Иглы покрыты медицинской силиконовой смазкой для лучшего прохождения 
через ткани.



Таблица 3 -  Типы игл

Т и п  иглы О п и сан и е
О бо зн ач ен и е в 

н о м ен кл ату р н о м  коде 
И здели я

С и м вол

1. И гл а  ш п ател ьн ая В сеч ен и и  и глы  тр ап ец и я А
2. И гл а  ко л ю щ е­

р еж у щ ая  (тап еркат)
К р у гл ая  и гл а  с тр ех гр ан н ы м  

остр и ем , с п р о д о л ьн ы м и  
н асеч кам и  и ли  без

В

©
3. И гл а  ко л ю щ ая К р у гл ая  и гла  с круглы м  

остри ем , с п р о д о л ьн ы м и  
н асеч кам и  и ли  без

С

©
4. И гл а  р еж ущ ая И гл а  о б р атн о -р еж у щ и й  

тр ех гр ан н и к , с п ро д о л ьн ы м и  
насечкам и  или  без

D

▼
5. И гл а  к о л ю щ е­

р еж у щ ая  с
квадратн ы м  сеч ен и ем  

и п р о д о л ьн ы м и  
насечкам и

К вад р атн ая  и гла  с 
тр ех гр ан н ы м  остри ем  и 

п р о д о л ьн ы м и  н асеч кам и

М

6. И гл а  ко л ю щ ая  с 
квадратн ы м  сечен и ем  

и п р о д о л ьн ы м и  
насечкам и

К вад р атн ая  и гл а  с кр у гл ы м  
острием  и п р о д о л ьн ы м и  

насечкам и

R 1------
1 •
i

7. И гл а  ко л ю щ ая  с 
уп л о щ ен н ы м  

остри ем

К руглая  и гл а  с уп л о щ ен н ы м  
остр и ем , с п р о д о л ьн ы м и  

насечкам и  и л и  без

V

8. И гл а  
ту п о ко н ечн ая

К р у гл ая  и гла  с круглы м  
п р и ту п л ен н ы м  остри ем , с 

п р о д о л ьн ы м и  н асеч кам и  или 
без

т

•
9. И гл а  тр о акар н ая К р у гл ая  и гл а  с 

ч еты р ех гр ан н ы м  острием
J ©

Т абли ц а 4  -  К л асси ф и кац и я  игл  по степ ен и  и зги б а  и ф орм е
О б о зн ач ен и е  в 

н о м ен клатурн ом  
ко д е  И здели я

И згиб В ид
О б о зн ач ен и е в 

н ом ен клатурн ом  
коде И здели я

И зги б В и д

0 П рям ая 4 4 /8 (1 8 0 ° ) W

2 2/8  (90^') 5 5/8 (225°) О

3 3 /8 (1 3 5 ^ ) 6
П р ям ая  с 

и зо гн у ты м  
ко н ц о м

(л ы ж ео б р азн ая)

ч _ .....

Примечание:
- значение изгиба иглы 2/8 тождественно 1/4;
- значение изгиба иглы 4/8 тождественно 1/2.



Таблица 5 -  Описание нити
Т о р го во е  н аи м ен о ван и е 

нити
К од

нити
О п и сан и е нити Р азм ер ы  н и ти  

М Р (U SP )
Н и ть  р ассасы ваю щ аяся  си н тети ческая 0,5 (7-0)
из со п о л и м ер а  гл и ко л и д а  и Т -лакти да 0,7  (6-0)
(в со о тн о ш ен и и  90 :10) плетен ая , с 1 (5-0)
п о кр ы ти ем  из стеар ата  кал ьц и я  и 1,5 (4-0)

П О Л И Г Л И К О Л И Д -К О -
Р О Т А со п о л и м ер а  гл и к о л и д а  и Т -лакти д а  (в 2 (3-0)

Л А К Т И Д со о тн о ш ен и и  30:70), н ео кр аш ен н ая  или 3 (2-0)
о кр аш ен н ая  в ф и о л ето вы й  цвет. 3,5 (0)
С о х р ан яет  около  50%  п р очн ости  к конц> 4 ( 1 )
3-й  н едели . С рок  полн ого  рассасы ван и я: 5 ( 2 )
56-70  дней .
Н и ть  рассасы ваю щ аяся  си н тети ч еская 0,5 (7-0 )
из со п о л и м ер а  гл и к о л и д а  и Т -лакти д а 0,7 (6-0)
(в со о тн о ш ен и и  90 :10 ) п летен ая , с 1 (5-0)
п о кр ы ти ем  из стеар ата  кал ьц и я  и 1,5 (4-0)

П О Л И Г Л И К О Л И Д -К О -
P G L A m со п о л и м ер а  гл и к о л и д а  и Т -л акти д а  (в 2 (3-0)

Л А К Т И Д  М Т со о тн о ш ен и и  30 :70), н ео кр аш ен н ая  или 3 (2-0 )
о кр аш ен н ая  в ф и о л ето вы й  цвет. 3,5 (0)
С о х р ан яет  около  50%  п р о ч н о сти  к  конц} 4 ( 1 )
3-й  недели . С рок  п ол н о го  рассасы ван и я: 5 ( 2 )
56 -70  д н ей

5. Маркировка

5.1 Маркировка индивидуальной потребительской упаковки, групповой 
упаковки и транспортной тары

М ар ки р о вк а  и н ди ви ду альн о й  п о тр еб и тельско й  уп аковки  со д ер ж и т  сл ед у ю щ у ю  
и н ф о р м ац и ю :

- наи м ен ован и е, то вар н ы й  зн ак  и адрес  п р едп р и яти я-и зго то ви тел я ;
- н аи м ен ован и е м ед и ц и н ско го  издели я;
- то р го во е  н аи м ен ован и е нити;

- м етри чески й  разм ер  и у сл о вн ы й  н о м ер  нити ;
- д л и н у  нити , см;
- структуру  ни ти ;
- цвет нити;

- надпись: «рассасы ваю щ и й ся» ;
- надпись: «с п окры ти ем »;

- схем ати ческое  о б о зн ач ен и е  ти п а  иглы ;

- схем ати ческое  и зо б р аж ен и е  и глы  в н ату р альн у ю  вели чи н у ;
- количество  игл; ,

- хар актер и сти ки  иглы : степ ен ь  и зо гн у то сти , ти п  и глы  (ф о р м а  о стр и я), д л и н у  
р азвер н у то й  и глы  в м м , д и ам етр  и глы  в м м  (см . н о м ен кл ату р н ы й  ко д  И здели я);

- о б о зн ач ен и е вар и ан та  и сп о л н ен и я  и глы  (таб л и ц а 2);

- ном ер  и д ату  вьщ ачи  р еги стр ац и о н н о го  у д о сто вер ен и я  (п о сле  реги стр ац и и );

- о б о зн ач ен и е тех н и ч еск и х  услови й : Т У  2 1 .2 0 .2 4 -0 8 7 -4 0 6 8 6 7 7 9 -2 0 1 7 ;



- си м во лы  по  г о с т  Р  И С О  15223-1-2020:

« Н ом ер  по каталогу»  (н о м ен кл ату р н ы й  код  И здели я) с о б о зн ач ен и ем  
со о тветству ю щ его  кода;

« Д ата  и зго то вл ен и я»  с о б о зн ач ен и ем  д аты  и зго то вл ен и я  И здели я;
« И сп о л ьзо вать  д о . . .»  с о б о зн ач ен и ем  ср о к а  год н ости  И здели я;
«К од  п арти и »  с о б о зн ач ен и ем  н о м ер а  п ар ти и  И здели я;
« С тер и л и зац и я  окси до м  эти лен а» ;
«Н е стер и ли зо вать  повторн о» ;
« Зап рет  н а  п о в то р н о е  п р и м ен ен и е» ;
«Н е и сп о л ьзо в ать  при  п о вр еж д ен и и  уп аковки » ;

«О сторож но! О б р ати тесь  к и н стр у кц и и  по  п ри м ен ен и ю »;
« Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н »  с о б о зн ач ен и ем  со о тветству ю щ его  тем п ер ату р н о го  

д и ап азо н а  х р ан ен и я  И здели й ;
«А п и рогенн о»;

- н адп и сь  «N O N  T O X IC ».

- зн ак  со о тветстви я  по  Г О С Т  Р  50460-92  (при  н али чи и).
М ар к и р о вк а  груп п овой  у п ако вки  д о п о л н и тел ьн о  со д ер ж и т  сведен и я  о к о л и ч естве  

ед и н и ц  И здели я  в гр у п п о во й  у п ако вке  и м атр и ч н ы й  ко д  (по  тр еб о ван и ю  заказч и ка).
М ар к и р о вк а  и н д и ви д у альн о й  п о тр еб и тельско й  уп аковки  и гр у п п о во й  у п ако вки  

И здели й , п о ставл яем ы х  н а эксп орт , д о п о л н и тел ьн о  со д ер ж и т н ад п и сь  « M A D E  IN  
R U S S IA »  и л и  «R U S SIA ».

М ар к и р о вк а  тр ан сп о р тн о й  тар ы  со д ер ж и т  м ан и п у л яц и о н н ы е зн аки , 
со о тветству ю щ и е зн ачен и ям : «Б еречь  от  влаги » , « Б ереч ь  о т  солн ечн ы х  лучей» .

Т аб л и ц а  6 - С и м во л ы , и сп о л ьзу ем ы е п р и  м ар ки р о вке
И зо бр аж ен и е

си м вола
Н аи м ен о ван и е  си м в о ла

REF Н ом ер  по катал о гу

Д ат а  и зго то вл ен и я

у И сп о л ьзо вать  д о . ..

LOT К о д  п арти и

STERILE ЕО С тер и л и зац и я  окси до м  эти л ен а

Ж А п и р о ген н о

(§) Н е и сп о л ьзо в ать  при  п овреж д ен и и  
уп ако вки

i Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азон

Ф З ап р ет  н а  п о вто р н о е  п ри м ен ен и е

Н е стер и ли зо вать  п овторн о

О бо зн ач ен и е н о р м ати вн о го  
_________ д о к у м ен та__________

Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 0



А О сторож но! О б р ати тесь  к 
и н стр у кц и и  по п ри м ен ен и ю

© Зн ак  соответстви я Г О С Т  Р 50460-92

Б еречь  от  влаги

Г О С Т  14192-96

ф :
Б еречь  от  со л н еч н ы х  лучей

5.2 Порядок написания наименования Изделий;

- наи м ен ован и е м ед и ц и н ско го  и зд ели я;
- то р го во е  н аи м ен о ван и е нити ;
- д и ам етр  н и ти  М Р (U SP);
- д л и н у  ни ти , см ;
- структуру  нити;
- ц в ет  нити;
- н ад п и сь  «рассасы ваю щ и й ся» ;
- н ад п и сь  «с покры ти ем » .

Пример: Иглы атравматические с нитями хирургическими
рассасывающимися стерильные ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД МР 4 (USP 1) 200 
см плетеный фиолетовый рассасывающийся с покрытием.

5.3 Порядок построения номенклатурного кода Изделий

Пример: 4T-0,9x48-(l)-PGLA-(2-200)-2-n-reel-loop

4 - и зо гн у то сть  и глы  (таб л и ц а  4);
Т - т и п  и глы  (таб ли ц а 3);
0,9 - д и ам етр  иглы , м м  ’;

48 - д л и н а  р азв е р н )т о й  иглы , мм  

( 1 ) -  д и ам етр  нити  (U S P ) (таб л и ц а  5);
PGLA - код  нити;

(2-200): 2 -цвет  н и ти  \  200 - д л и н а  нити 
2 - коли ч ество  игл^;

п -  вар и ан т  и сп о л н ен и я  и глы  (таб л и ц а  2);

reel -  об о зн ач ен и е кату ш ки  д л я  н ам о тки  нити;

loop -  и сп олн ен и е нити  в ф орм е п етл и  (при  нали чи и).

Примечания; ■
‘Диаметр иглы выбирается потребителем из ряда: 0,10-0,50 мм с шагом 0,05 мм, 

0,50-1,60 мм с шагом 0,1 мм;
 ̂Длина иглы выбирается потребителем из ряда: 5-16 мм с шагом 0,5 мм, 17-49 мм 

с шагом 1 мм, 50-150 мм с шагом 5 мм;



Д лина нити выбирается потребителем из ряда: 15-250 см с шагом 1 см; на 
катушке длиной 200-5000 см с шагом 50 см

Обозначения возмож ных цветов нити: 1 - неокрашенный, 2 -  фиолетовый;
 ̂ Обозначение применимо при комплектации Изделия двумя иглами. В случае, если 

Изделие комплектуется одной иглой, количество игл в номенклатурном коде не 
указывается.

6. Упаковка

Изделия упаковываются в индивидуальную потребительскую упаковку, групповую 
упаковку и транспортную тару.

Индивидуальная потребительская упаковка выполнена в два пакета. В процессе 
упаковки Изделия закрепляются на вкладыше или катушке.

Изделия одного исполнения в индивидуальной потребительской упаковке, в 
количестве не более 40 штук, упаковываются в групповую упаковку и сопровождаются 
настоящей инструкцией по применению.

7. Показания к применению

Наложение швов при оперативных вмешательствах. В каждом конкретном случае 
оперативного вмешательства выбор Изделия определяется хирургом при наличии 
показаний в зависимости от вида операции и размера раны в соответствии с 
хирургическими методами.

8. Противопоказания к применению

Изделия не предназначены для использования в тех случаях, где необходимо 
длительное или постоянное сохранение прочности шва, например, для фиксации 
имплантированных устройств.

9. Меры предосторожности

Работа с хирургическим шовным материалом может выполняться только 
квалифицированным медицинским персоналом (хирургами), имеющим специальные 
знания в технических и хирургических процедурах с использованием рассасывающихся 
шовных материалов. Необходимо правильно подбирать диаметр иглы и нити в 
зависимости от вида соединяемых тканей. При наложении швов на плотные ткани 
необходимо выбирать шовный материал с усиленными иглами.

В случае инфицирования раны следует использовать общепринятые лечебные 
методы. При нахождении шовного материала на коже длительное время (более 7 дней) 
может возникать местное раздражение. По показаниям необходимо снять материал.

Подкожные швы рекомендуется накладывать на предельнб возможной глубине для 
снижения эритемы и уплотнения тканей.

Рассасывание шовного материала замедляется в областях с ослабленным 
кровоснабжением, а также у пожилых и ослабленных больных. Поэтому использование 
рассасывающихся шовных материалов в этих случаях требует осторожности и особого 
наблюдения с целью недопущения свищей.



т Необходимо с осторожностью использовать хирургические инструменты, чтобы 
избежать повреждения хирургической нити и иглы. Иглу необходимо брать 
иглодержателем, отступив расстояние от места соединения иглы с нитью не менее 1/3 
длины иглы. Необходимо помнить, что место соединения иглы с нитью имеет тонкие 
стенки, и захват иглы в этом месте может привести в поломке стенок иглы и отделению 
нити от иглы.

Во избежание случайных ранений пациента и медицинского персонала следует 
осторожно обращаться с иглами. Использованные иглы необходимо выбрасывать в 
контейнеры с маркировкой «острые предметы».

10. Возможные побочные дейетвия

Длительный контакт с солевыми растворами, такими как моча и желчь, может 
привести к камнеобразованию.

После имплантации нити не исключена острая воспалительная транзитная реакция 
ткани, как ответ на присутствие инородного вещества или индивидуальную 
непереносимость полимера, а также временный отек и эритема вокруг раны. Как и любое 
другое инородное тело, нить может обострять существующую инфекцию.

11. Подготовка к работе

1. Проверить целостность индивидуальной потребительской упаковки и срок 
годности Изделия.

2. Вскрыть наружный пакет, потянув в противоположные стороны свободные 
концы упаковки и достать внутренний пакет.

3. Вскрыть внутренний пакет непосредственно перед использованием Изделия.
4. При извлечении Изделия из упаковки захватывать иглу на расстоянии 1/3 от 

места её крепления с нитью. При извлечении иглы всегда использовать иглодержатель.
5. Внешним осмотром определить отсутствие дефектов в Изделии (факт крепления 

нити в игле, отсутствие разрывов и узлов, и пр.).
6. При обнаружении дефектов Изделие утилизировать.

12. Стерильность

Изделия стерильные. Способ стерилизации газовый: оксидом этилена.
Повторная стерилизация не допускается!

13. Условия эксплуатации, транспортирования и хранения

Условия эксплуатации Изделий: температура от плюс 32°С до плюс 42°С.
Условия транспортирования Изделий - в соответствии q условиями хранения 5 

(ОЖ4) по ГОСТ 15150-69: при температуре от минус 50°С до плюс 50°С (при 
относительной влажности воздуха до 100 % при плюс 25°С), в закрытых транспортных 
средствах, всеми видами крытого транспорта, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. Не разрешается авиаперевозка 
Изделий в незагерметизированных кабинах.

8



Изделия должны храниться на складах поставндика и потребителя в условиях 
хранения 1 (Л) по ГОСТ 15150-69: при температуре от плюс 5°С до плюс 40°С (при 
относительной влажности воздуха не более 80 % при плюс 25°С), в закрытых 
отапливаемых помещениях, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов. 
Хранить в месте, защищенном от воздействия влаги, прямого воздействия тепла и 
солнечного света.

14. Утилизация

Изделия однократного применения после использования подлежат утилизации в 
соответствии с инструкцией, действующей в лечебном учреждении и разработанной в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» для отходов класса 
Б. Индивидуальная потребительская и групповая упаковки подлежат утилизации как 
безопасные медицинские отходы класса А.

Изделия и материалы, из которых они изготовлены, не должны наносить вред 
окружающей среде, здоровью и генетическому фонду человека при их утилизации.

15. Гарантии производителя

Изготовитель гарантирует соответствие Изделий требованиям ТУ 21.20.24-087- 
40686779-2017 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения. 
Срок годности -  5 лет с даты стерилизации. По истечении срока годности применение не 
допускается, необходимо утилизировать Изделия согласно п.14.

16. Сведения о производителе

Производитель: ООО «ПТО «МЕДТЕХНИКА», www.medtech.ru, +7(843) 560-57-24, 
e-mail: medtech@medtech.ru.

Юридический адрес: Россия, 420053, Республика Татарстан, г. Казань,
ул. Журналистов, зд. 62, комната 7.

Адрес производства: Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань,
ул. Восстания, д. 100.

Почтовый адрес: Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Восстания, 
д. 100, а/я 112.
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Инструкция по применению ТПВС.940220.026

«Иглы атравматические с нитями хирургическими рассасывающимися 
стерильные» ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД ХЛОРГЕКСИДИН и 
ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД ХЛОРГЕКСИДИН МТ (далее -  Изделия) 
изготовлены по ТУ 21.20.24-087-40686779-2017.

1. Область применения

Различные области хирургии (общая хирургия, пластическая хирургия, сердечно­
сосудистая хирургия, нейрохирургия, офтальмохирургия, стоматология, лапароскопия).

2. Назначение

Для сшивания тканей при оперативных вмешательствах.

Изделия предназначены для однократного применения!
Повторная стерилизация не допуекаетея! Запрещается использование Изделий при 
нарушении целостноети упаковки! Перегибы, повреждения, едавливания нитей 
хирургичеекими инетрументами не допускаютея! Во избежание повреждения иглы 
следует зажимать её на расстоянии 1/3 длины от места соединения с нитью! Не 
деформировать иглу!

3. Комплектность

Таблица 1 -  Комплектность поставки
Наименование Количество

1. Изделие в индивидуальной 
потребительекой упаковке

от 2 до 40 шт. в групповую упаковку

2. Инетрукция по применению 1 шт. на групповую упаковку
3. Групповая упаковка 1 шт.

Примечание: состав и количество Изделий определяется потребителем при заказе.

4. Варианты исполнения и характеристики Изделий

Таблица 2 -  Варианты исполнения игл
Вариант исполнения Обозначение в номенклатурном коде Изделия

1. Стандартное исполнение -

2. Игла с продольными насечками

п
\

Количество насечек на игле - не менее 2 шт. 
Ширина насечек 0,07-0,15 мм, глубина насечек 
0,03-0,07 мм, расстояние между насечками 
0,2-0,4 мм
3. Игла с антибликовым покрытием ъ
4. Игла с упрочнённым покрытием а
5. Игла с сигнальной меткой г

Иглы покрыты медицинской силиконовой смазкой для лучшего прохождения 
через ткани.



Таблица 3 -  Типы игл

Тип иглы Описание
Обозначение в 

номенклатурном коде 
Изделия

Символ

1. Игла шпательная В сечении иглы трапеция А
2. Игла колюще­

режущая (таперкат)
Круглая игла с трехгранным 

острием, с продольными 
насечками или без

В

©
3. Игла колющая Круглая игла с круглым 

острием, с продольными 
насечками или без

С

4. Игла режущая Игла обратно-режущий 
трехгранник, с продольными 

насечками или без

D

▼
5. Игла колюще­

режущая с
квадратным сечением 

и продольными 
насечками

Квадратная игла с 
трехгранным острием и 
продольными насечками

М

г

6. Игла колющая с 
квадратным сечением 

и продольными 
насечками

Квадратная игла с круглым 
острием и продольными 

насечками

R
•

7. Игла колющая с 
уплощенным 

острием

Круглая игла с уплощенным 
острием, с продольными 

насечками или без

V

8. Игла 
тупоконечная

Круглая игла с круглым 
притупленным острием, с 

продольными насечками или 
без

т
•

9. Игла троакарная Круглая игла с 
четырехгранным острием

J
<э

Таблица 4 -  Классификация игл по степени изгиба и форме
Обозначение в 

номенклатурном 
коде Изделия

Изгиб Вид
Обозначение в 

номенклатурном 
коде Изделия

Изгиб Вид

0 Прямая 4 4/8(180°)

2 2/8 (90°) 5 5/8 (225°)

3 3/8(135°) 6

(Зрямая с 
изогнутым 

концом
(лыжеобразная)

...

Примечание:
- значение изгиба иглы 2/8 тождественно 1/4;
- значение изгиба иглы 4/8 тож дественно 1/2.



Таблица 5 -  Описание нити
Торговое наименование 

нити
Код нити Описание нити Размеры

нити
МР (USP)

ПОЛИГЛИКОЛИД-КО- 
ЛАКТИД ХЛОРГЕКСИДИН PGLA-CH

Нить рассасывающаяся синтетическая 
из сополимера гликолида и Е-лактида 
(в соотношении 90:10) плетеная, с 
покрытием из стеарата кальция и 
сополимера гликолида и Е-лактида (в 
соотношении 30:70) с антимикробным 
агентом Хлоргексидин (ФС-000050 от 
31.01.2011 г.), окрашенная в 
фиолетовый цвет.
Сохраняет около 50% прочности к 
концу 3-й недели. Срок полного 
рассасывания: 56-70 дней.

1.5 (4-0)
2 (3-0)
3 (2-0)
3.5 (0) 
4(1) 
5(2)

ПОЛИГЛИКОЛИД-КО- 
ЛАКТИД ХЛОРГЕКСИДИН 

МТ
PGLA-
СНт

Нить рассасывающаяся синтетическая 
из сополимера гликолида и Е-лактида 
(в соотношении 90:10) плетеная, с 
покрытием из стеарата кальция и 
сополимера гликолида и Е-лактида (в 
соотношении 30:70) с антимикробным 
агентом Хлоргексидин (ФС-000050 от 
31.01.2011 г.), неокрашенная или 
окрашенная в фиолетовый цвет. 
Сохраняет около 50% прочности к 
концу 3-й недели. Срок полного 
рассасывания: 56-70 дней.

1.5 (4-0)
2 (3-0)
3 (2-0)
3.5 (0) 
4(1) 
5(2)

Количество антибактериального покрытия на единицу длины нити 
составляет не более 0,00275 мг/см.

5. Маркировка

5.1 Маркировка индивидуальной потребительской упаковки, групповой 
упаковки и транспортной тары

Маркировка индивидуальной потребительской упаковки содержит следующую 
информацию:

- наименование, товарный знак и адрес предприятия-изготовителя;
- наименование медицинского изделия;
- торговое наименование нити;
- метрический размер и условный номер нити;
- длину нити, см;
- структуру нити; >
- цвет нити;
- надпись: «рассасывающийся»;
- надпись: «с покрытием»;
- количество антибактериального покрытия на единицу длины нити, мг/см;
- схематическое обозначение типа иглы;



г
- схематическое изображение иглы в натуральную величину;
- количество игл;
- характеристики иглы: степень изогнутости, тип иглы (форма острия), длину 

развернутой иглы в мм, диаметр иглы в мм (см. номенклатурный код Изделия);
- обозначение варианта исполнения иглы (таблица 2);
- номер и дату вьщачи регистрационного удостоверения (после регистрации);
- обозначение технических условий: ТУ 21.20.24-087-40686779-2017;
- символы по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020:
«Номер по каталогу» (номенклатурный код Изделия) с обозначением 

соответствующего кода;
«Дата изготовления» с обозначением даты изготовления Изделия;
«Использовать до...» с обозначением срока годности Изделия;
«Код партии» с обозначением номера партии Изделия;
«Стерилизация оксидом этилена»;
«Не стерилизовать повторно»;
«Запрет на повторное применение»;
«Не использовать при повреждении упаковки»;

«Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»;
«Температурный диапазон» с обозначением соответствующего температурного 

диапазона хранения Изделий;
«Апирогенно»;

- надпись «NON TOXIC».
- знак соответствия по ГОСТ Р 50460-92 (при наличии).
Маркировка групповой упаковки дополнительно содержит сведения о количестве 

единиц Изделия в групповой упаковке и матричный код (по требованию заказчика).
Маркировка индивидуальной потребительской упаковки и групповой упаковки 

Изделий, поставляемых на экспорт, дополнительно содержит надпись «MADE IN 
RUSSIA» или «RUSSIA».

Маркировка транспортной тары содержит манипуляционные знаки, 
соответствующие значениям: «Беречь от влаги», «Беречь от солнечных лучей».

Таблица 6 - Символы, используемые при маркировке
Изображение

символа
Наименование символа

R E F Номер по каталогу

Дата изготовления

У Использовать до...

LOT Код партии

S TE R IL E  ЕО Стерилизация оксидом этилена

Ж Апирогенно

Обозначение нормативного 
_______ документа

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020



(g) Не использовать при повреждении 
упаковки

i Температурный диапазон

Ф Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

Ж Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

© Знак соответствия ГОСТ Р 50460-92

Беречь от влаги

ГОСТ 14192-96

Ф:
Беречь от солнечных лучей

5.2 Порядок написания наименования Изделий:

- наименование медицинекого изделия;
- торговое наименование нити;
- диаметр нити МР (USP);
- длину нити, см;
- структуру нити;
- цвет нити;
- надпись «рассасывающийся»;
- надпись «с покрытием»;
- количество антибактериального покрытия на единицу длины нити, мг/см.

Пример: Иглы атравматические с нитями хирургическими
рассасывающимися стерильные ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД
ХЛОРГЕКСИДИН МР 4 (USP 1) 200 см плетеный фиолетовый рассасывающийся с 
покрытием (а/б не более 0,00275 мг/ см).

5.3 Порядок построения номенклатурного кода Изделий

Пример: 4T-0,9x48-(l)-PGLA-CH-(2-200)-2-n-reel-loop

4 - изогнутость иглы (таблица 4);
Т - тип иглы (таблица 3);
0,9 - диаметр иглы, мм; '
48 - длина развернутой иглы, мм;  ̂
(1) -  диаметр нити (USP) (таблица 5); 
PGLA-CH - код нити;
(2-200): 2 -цвет нити 200 - длина нити, см; ^

.L



2 - количество игл;
п — вариант исполнения иглы (таблица 2);
reel -  обозначение катушки для намотки нити;
loop -  исполнение нити в форме петли (при наличии).

Примечания:
^Диаметр иглы выбирается потребителем из ряда: 0,10-0,50 мм с шагом 0,05 мм, 

0,50-1,60 мм с шагом 0,1 мм.
^ Длина иглы выбирается потребителем из ряда: 5-16 мм с шагом 0,5 мм, 17-49 мм  

с шагом 1 мм, 50-150 мм с шагом 5 мм.
 ̂ Длина нити выбирается потребителем из ряда: 15-250 см с шагом 1 см; на 

катушке длиной 200-5000 см с шагом 50 см.
 ̂Обозначения возмож ных цветов нити: 2 — фиолетовый.
Обозначение применимо при комплектации Изделия двумя иглами. В случае, если 

Изделие комплектуется одной иглой, количество игл в номенклатурном коде не 
указывается.

6. Упаковка

Изделия упаковываются в индивидуальную потребительскую упаковку, групповую 
упаковку и транспортную тару.

Индивидуальная потребительская упаковка выполнена в два пакета. В процессе 
уцаковки Изделия закрепляются на вкладыше или катушке.

Изделия одного исполнения в индивидуальной потребительской упаковке, в 
количестве не более 40 штук, упаковываются в групповую упаковку и сопровождаются 
настоящей инструкцией по применению.

7. Показания к применению

Наложение швов при оперативных вмешательствах. В каждом конкретном случае 
оперативного вмешательства выбор Изделия определяется хирургом при наличии 
показаний в зависимости от вида операции и размера раны в соответствии с 
хирургическими методами.

8. Противопоказания к применению

Изделия не предназначены для использования в тех случаях, где необходимо 
длительное или постоянное сохранение прочности шва, например, для фиксации 
имплантированных устройств.

9. Меры предосторожности

Работа с хирургическим шовным материалом может выполняться только 
квалифицированным медицинским персоналом (хирургами), имеющим специальные 
знания в технических и хирургических процедурах с использованием рассасывающихся 
шовных материалов. Необходимо правильно подбирать диаметр иглы и нити в



зависимости от вида соединяемых тканей. При наложении швов на плотные ткани 
необходимо выбирать шовный материал с усиленными иглами.

В случае инфицирования раны следует иепользовать общепринятые лечебные 
методы. При нахождении шовного материала на коже длительное время (более 7 дней) 
может возникать местное раздражение. По показаниям необходимо снять материал.

Подкожные швы рекомендуется накладывать на предельно возможной глубине для 
снижения эритемы и уплотнения тканей.

Рассасывание шовного материала замедляется в областях с ослабленным 
кровоснабжением, а также у пожилых и оелабленных больных. Поэтому использование 
раесаеываюшихся шовных материалов в этих случаях требует осторожности и особого 
наблюдения с целью недопушения свищей.

Необходимо с осторожностью использовать хирургические инструменты, чтобы 
избежать повреждения хирургической нити и иглы. Иглу необходимо брать 
иглодержателем, отступив расстояние от места соединения иглы с нитью не менее 1/3 
длины иглы. Необходимо помнить, что место соединения иглы е нитью имеет тонкие 
стенки, и захват иглы в этом месте может привести в поломке стенок иглы и отделению 
нити от иглы.

Во избежание случайных ранений пациента и медицинского персонала следует 
осторожно обращаться с иглами. Использованные иглы необходимо выбрасывать в 
контейнеры с маркировкой «острые предметы».

10. Возможные побочные действия

Длительный контакт с солевыми растворами, такими как моча и желчь, может 
привести к камнеобразованию.

После имплантации нити не исключена острая воспалительная транзитная реакция 
ткани, как ответ на присутствие инородного вещества или индивидуальную 
непереносимость полимера, а также временный отек и эритема вокруг раны. Как и любое 
другое инородное тело, нить может обострять существующую инфекцию.

11, Подготовка к работе

1. Проверить целостность индивидуальной потребительской упаковки и срок 
годности Изделия.

2. Вскрыть наружный пакет, потянув в противоположные стороны свободные 
концы упаковки и достать внутренний пакет.

3. Вскрыть внутренний пакет непосредственно перед использованием Изделия.
4. При извлечении Изделия из упаковки захватывать иглу на расстоянии 1/3 от 

места её крепления с нитью. При извлечении иглы всегда использовать иглодержатель.
5. Внешним осмотром определить отсутствие дефектов в Изделии (факт крепления

нити в игле, отсутствие разрывов и узлов, и пр.). '
6. При обнаружении дефектов Изделие утилизировать.

12. Стерильность

Изделия стерильные. Способ стерилизации газовый: оксидом этилена.



Повторная стерилизация не допускается!

13. Условия эксплуатации, транспортирования и хранения

Условия эксплуатации Изделий: температура от плюс 32°С до плюс 42°С.
Условия транспортирования Изделий - в соответствии с условиями хранения 5 

(ОЖ4) по ГОСТ 15150-69: при температуре от минус 50°С до плюс 50°С (при 
относительной влажноети воздуха до 100 % при плюс 25°С), в закрытых транспортных 
средствах, всеми видами крытого транспорта, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. Не разрешается авиаперевозка 
Изделий в незагерметизированных кабинах.

Изделия должны храниться на складах поставщика и потребителя в условиях 
хранения 1 (Л) по ГОСТ 15150-69: при температуре от плюс 5°С до плюс 40°С (при 
относительной влажности воздуха не более 80 % при плюс 25°С), в закрытых 
отапливаемых помещениях, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов. 
Хранить в месте, защищенном от воздействия влаги, прямого воздействия тепла и 
солнечного света.

14. Утилизация

Изделия однократного применения после использования подлежат утилизации в 
соответствии с инструкцией, действующей в лечебном учреждении и разработанной в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» для отходов класса 
Б. Индивидуальная потребительская и групповая упаковки подлежат утилизации как 
безопасные медицинские отходы класса А.

Изделия и материалы, из которых они изготовлены, не должны наносить вред 
окружающей среде, здоровью и генетическому фонду человека при их утилизации.

15. Гарантии производителя

Изготовитель гарантирует соответствие Изделий требованиям ТУ 21.20.24-087- 
40686779-2017 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения. 
Срок годности -  5 лет с даты стерилизации. По истечении срока годности применение не 
допускается, необходимо утилизировать Изделия согласно п.14.

16. Сведения о производителе

Производитель: ООО «ПТО «МЕДТЕХНИКА», www.medtech.ru, +7(843) 560-57-24, 
e-mail: medtech@medtech.ru.

Юридический адрес: Россия, 420053, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Журналистов, зд. 62, комната 7.



Адрес производства: Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань, 
ул. Восстания, д. 100.

Почтовый адрес; Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Восстания 
д. 100,а/я 112.
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«Иглы атравматические с нитями хирургическими рассасывающимися 
стерильные» ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД ПЛЮС (далее — Изделия) изготовлены 
по ТУ 21.20.24-087-40686779-2017.

1. Область применения

Различные области хирургии (общая хирургия, пластическая хирургия, сердечно­
сосудистая хирургия, нейрохирургия, офтальмохирургия, стоматология, лапароскопия).

2. Назначение

Для сшивания тканей при оперативных вмешательствах.

Изделия предназначены для однократного применения!
Повторная стерилизация не допускается! Запрещается использование Изделий при 
нарушении целостности упаковки! Перегибы, повреждения, сдавливания нитей 
хирургическими инструментами не допускаются! Во избежание повреждения иглы 
следует зажимать её на расстоянии 1/3 длины от места соединения с нитью! Не 
деформировать иглу!

Инструкция по применению ТПВС.940220.027

3. Комплектность

Таблица 1 -  Комплектность поставки
Наименование Количество

1. Изделие в индивидуальной потребительской упаковке от 2 до 40 шт. на групповую 
упаковку

2. Инструкция по применению 1 шт. на групповую упаковку
3. Групповая упаковка 1 шт.

<>

Примечание: состав и количество Изделий определяется потребителем при заказе.

4. Варианты исполнения и характеристики Изделий

Таблица 2 -  Варианты исполнения игл
Вариант исполнения Обозначение в номенклатурном коде Изделия

1. Стандартное исполнение -

2. Игла с продольными насечками

п
Количество насечек на игле - не менее 2 шт. 
Ширина насечек 0,07-0,15 мм, глубина насечек 
0,03-0,07 мм, расстояние между насечками 
0,2-0,4 мм
3. Игла с антибликовым покрытием ' Ь
4. Игла с упрочнённым покрытием а
5. Игла с сигнальной меткой г

Иглы покрыты медицинской силиконовой смазкой для лучшего прохождения 
через ткани.



Таблица 3 -  Типы игл

Тип иглы Описание
Обозначение в 

номенклатурном коде 
Изделия

Символ

1. Игла шпательная В сечении иглы трапеция А
2. Игла колюще­

режущая (таперкат)
Круглая игла с трехгранным 

острием, с продольными 
насечками или без

В

©
3. Игла колющая Круглая игла с круглым 

острием, с продольными 
насечками или без

С

О
4. Игла режущая Игла обратно-режущий 

трехгранник, с продольными 
насечками или без

D

▼
5. Игла колюще­

режущая с квадратным 
сечением и 

продольными 
насечками

Квадратная игла с трехгранным 
острием и продольными 

насечками

М

6. Игла колющая с 
квадратным сечением 

и продольными 
насечками

Квадратная игла с круглым 
острием и продольными 

насечками

R
•

7. Игла колющая с 
уплощенным 

острием

Круглая игла с уплощенным 
острием, с продольными 

насечками или без

V

8. Игла тупоконечная Круглая игла с круглым 
притупленным острием,с 

продольными насечками или 
без

т
•

9. Игла троакарная Круглая игла с 
четырехгранным острием

J ©

Таблица 4 -  Классификация игл по степени изгиба и форме
Обозначение в 

номенклатурном 
коде Изделия

Изгиб Вид
Обозначение в 

номенклатурном 
коде Изделия

Изгиб Вид

0 Прямая 4 4/8(180°)

2 2/8 (90“) --------------' 5 5/8 (225°)

3 3/8(135°) 6
Прямая с 

изогнутым 
концом

(лыжеобразная)
........

Примечание:
- значение изгиба иглы 2/8 тождественно 1/4;
- значение изгиба иглы 4/8 тождественно 1/2.



Таблица 5 -  Описание нити
Торговое наименование 

нити
Код нити Описание нити Размеры

нити
МР (USP)

ПОЛИГЛИКОЛИД-КО- 
ЛАКТИД ПЛЮС PGLA-PLUS

Нить рассасывающаяся синтетическая из 
сополимера гликолида и L-лактида (в 
соотношении 90:10) плетеная, с покрытием 
из стеарата кальция и сополимера 
гликолида и L-лактида (в соотношении 
30:70), с антибактериальным агентом 
Triclosan (CAS: 3380-34-5), окрашенная в 
фиолетовый цвет.
Сохраняет около 50% прочности к концу 
3-й недели. Срок полного рассасывания: 
56-70 дней.

1.5 (4-0)
2 (3-0)
3 (2-0)
3.5 (0) 
4(1) 
5(2)

Количество антибактериального покрытия на единицу длины нити 
составляет не более 0,00275 мг/см.

5. Маркировка

5.1 Маркировка индивидуальной потребительской упаковки, групповой 
упаковки и транспортной тары

Маркировка индивидуальной потребительской упаковки содержит следующую 
информацию:

- наименование, товарный знак и адрес предприятия-изготовителя;
- наименование медицинского изделия;
- торговое наименование нити;
- метрический размер и условный номер нити;
- длину нити, см;
- структуру нити;
- цвет нити;
- надпись: «рассасывающийся»;
- надпись: «с покрытием»;
- количество антибактериального покрытия на единицу длины нити, мг/см;
- схематическое обозначение типа иглы;
- схематическое изображение иглы в натуральную величину;
- количество игл;
- характеристики иглы: степень изогнутости, тип иглы (форма острия), длина 

развернутой иглы в мм, диаметр иглы в мм (см. номенклатурный код Изделия);
- обозначение варианта исполнения иглы (из таблицы 2);
- номер и дату вьщачи регистрационного удостоверения (после регистрации);
- обозначение технических условий: ТУ 21.20.24-087-40686779-2017;
- символы по ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020:
«Номер по каталогу» (номенклатурный код Изделия) с обозначением 

соответствующего кода;
«Дата изготовления» с обозначением даты изготовления Изделия;
«Использовать до...» с обозначением срока годности Изделия;
«Код партии» с обозначением номера партии Изделия;

4



«Стерилизация оксидом этилена»;
«Не стерилизовать повторно»;
«Запрет на повторное применение»;
«Не использовать при повреждении упаковки»;

«Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»;
«Температурный диапазон» с обозначением соответствующего температурного 

диапазона хранения Изделий;
«Апирогенно»;

- надпись «NON TOXIC».
- знак соответствия по ГОСТ Р 50460-92 (при наличии).
Маркировка групповой упаковки дополнительно содержит сведения о количестве 

единиц Изделия в групповой упаковке и матричный код (по требованию заказчика).
Маркировка индивидуальной потребительской упаковки и групповой упаковки 

Изделий, поставляемых на экспорт, дополнительно содержит надпись «MADE IN 
RUSSIA» или «RUSSIA».

Маркировка транспортной тары содержит манипуляционные знаки, 
соответствующие значениям: «Беречь от влаги», «Беречь от солнечных лучей».

Изображение символа Наименование символа Обозначение нормативного 
документа

R E F Номер по каталогу

ГО СТРИ СО  15223-1-2020

Дата изготовления

Использовать д о ...

LOT Код партии

S T E R IL E  ЕО Стерилизация оксидом этилена

Ж Апирогенно

(§) Не использовать при повреждении 
упаковки

__________

Температурный диапазон

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

А Осторожно! Обратитесь к инструкции 
по применению

Знак соответствия
! ГОСТ Р 50460-92

Беречь от влаги

ГОСТ 14192-96

ф :
Беречь от солнечных лучей



5.2 Порядок написания наименования Изделий

Наименование Изделий содержит:
- наименование медицинского изделия;
- торговое наименование нити;
- диаметр нити МР (USP);
- длину нити, см;
- структуру нити;
- цвет нити;
- надпись «рассасывающийся»;
- надпись «с покрытием»;
- количество антибактериального покрытия на единицу длины нити, мг/см.

Пример: Иглы атравматические с нитями хирургичеекими рассасывающимися 
стерильные ПОЛИГЛИКОЛИД-КО-ЛАКТИД ПЛЮС МР 4 (USP 1) 200 см плетеный 
фиолетовый рассасывающийся с покрытием (а/б не более 0,00275 мг/см).

5.3 Порядок построения номенклатурного кода Изделий

Пример: 4T-0,9x48-(l)-PGLA-PLUS-(2-200)-2-n-reel-loop

4 - изогнутость иглы (таблица 4);
Т - тип иглы (таблица 3);
0,9 - диаметр иглы, мм; *
48 - длина развернутой иглы, мм; ^
(1) -  диаметр нити (USP) (таблица 5);
PGLA-PLUS - код нити;
(2-200): 2 -цвет нити 200 - длина нити, см; ^
2 - количество игл; ^
п -  вариант исполнения иглы (таблица 2);
reel -  обозначение катушки для намотки нити;
loop — исполнение нити в форме петли (при наличии).

Примечания:
’Диаметр иглы выбирается потребителем из ряда: 0,10-0,50 мм с шагом 0,05 мм, 

0,50-1,60 мм с шагом 0,1 мм.
^ Д лина иглы выбирается потребителем из ряда: 5-16 мм с шагом 0,5 мм, 17-49 мм  

с шагом 1 мм, 50-150 мм с шагом 5 мм.
Длина нити выбирается потребителем из ряда: 15-250 см с шагом 1 см; на 

катушке длиной 200-5000 см с шагом 50 см.
Обозначения возмож ных цветов нити: 2 -  фиолетовый, t 

^ Обозначение применимо при комплектации Изделия двумя иглами. В случае, если 
Изделие комплектуется одной иглой, количество игл в номенклатурном коде не 
указывается.



Изделия упаковываются в индивидуальную потребительскую упаковку, групповую 
упаковку и транспортную тару.

Индивидуальная потребительская упаковка выполнена в два пакета. В процессе 
упаковки Изделия закрепляются на вкладыше или катушке.

Изделия одного исполнения в индивидуальной потребительской упаковке, в 
количестве от 2 до 40 штук, упаковываются в групповую упаковку и сопровождаются 
настоящей инструкцией по применению.

7. Показания к применению

Наложение швов при оперативных вмешательствах. В каждом конкретном случае 
оперативного вмешательства выбор Изделия определяется хирургом при наличии 
показаний в зависимости от вида операции и размера раны в соответствии с 
хирургическими методами.

8. Противопоказания к применению

Изделия не предназначены для использования в тех случаях, где необходимо 
длительное или постоянное сохранение прочности шва, например, для фиксации 
имплантированных устройств.

6. Упаковка

9. Меры предосторожности

Работа с хирургическим шовным материалом может выполняться только 
квалифицированным медицинским персоналом (хирургами), имеющим специальные 
знания в технических и хирургических процедурах с использованием рассасывающихся 
шовных материалов. Необходимо правильно подбирать диаметр иглы и нити в 
зависимости от вида соединяемых тканей. При наложении швов на плотные ткани 
необходимо выбирать шовный материал с усиленными иглами.

В случае инфицирования раны следует использовать общепринятые лечебные 
методы. При нахождении шовного материала на коже длительное время (более 7 дней) 
может возникать местное раздражение. По показаниям необходимо снять материал.

Подкожные швы рекомендуется накладывать на предельно возможной глубине для 
снижения эритемы и уплотнения тканей.

Рассасывание шовного материала замедляется в областях с ослабленным 
кровоснабжением, а также у пожилых и ослабленных больных. Поэтому использование 
рассасывающихся щовных материалов в этих случаях требует осторожности и особого 
наблюдения с целью недопущения свищей.

Необходимо с осторожностью использовать хирургические инструменты, чтобы 
избежать повреждения хирургической нити и иглы. Иглу необходимо брать 
иглодержателем, отступив расстояние от места соединения иглы с нитью не менее 1/3 
длины иглы. Необходимо помнить, что место соединения иглы с нитью имеет тонкие 
стенки, и захват иглы в этом месте может привести в поломке стенок иглы и отделению 
нити от иглы.



Во избежание случайных ранений пациента и медицинского персонала следует 
осторожно обращаться с иглами. Использованные иглы необходимо выбрасывать в 
контейнеры с маркировкой «острые предметы».

10. Возможные побочные действия

Длительный контакт с солевыми растворами, такими как моча и желчь, может 
привести к камнеобразованию.

После имплантации нити не исключена острая воспалительная транзитная реакция 
ткани, как ответ на присутствие инородного вещества или индивидуальную 
непереносимость полимера, а также временный отек и эритема вокруг раны. Как и любое 
другое инородное тело, нить может обострять существующую инфекцию.

11. Подготовка к работе

1. Проверить целостность индивидуальной потребительской упаковки и срок 
годности Изделия.

2. Вскрыть наружный пакет, потянув в противоположные стороны свободные 
концы упаковки и достать внутренний пакет.

3. Вскрыть внутренний пакет непосредственно перед использованием Изделия.
4. При извлечении Изделия из упаковки захватывать иглу на расстоянии 1/3 от 

места её крепления с нитью. При извлечении иглы всегда использовать иглодержатель.
5. Внешним осмотром определить отсутствие дефектов в Изделии (факт крепления 

нити в игле, отсутствие разрывов и узлов, и пр.).
6. При обнаружении дефектов Изделие утилизировать.

12. Стерильность

Изделия стерильные. Способ стерилизации газовый: оксидом этилена.
Повторная стерилизация не допускается!

13. Условия эксплуатации, транспортирования и хранения

Условия эксплуатации Изделий: температура от плюс 32°С до плюс 42°С.
Условия транспортирования Изделий - в соответствии с условиями хранения 5 

(ОЖ4) по ГОСТ 15150-69: при температуре от минус 50°С до плюс 50°С (при 
относительной влажности воздуха до 100 % при плюс 25°С), в закрытых транспортных 
средствах, всеми видами крытого транспорта, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. Не разрешается авиаперевозка 
Изделий в незагерметизированных кабинах.

Изделия должны храниться на складах поставщика и потребителя в условиях 
хранения 1 (Л) по ГОСТ 15150-69: при температуре от плк?с 5°С до плюс 40°С (при 
относительной влажности воздуха не более 80 % при плюс 25°С), в закрытых 
отапливаемых помещениях, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов.

Хранить в месте, защищенном от воздействия влаги, прямого воздействия тепла и 
солнечного света.



Изделия однократного применения поеле использования подлежат утилизации в 
соответствии с инструкцией, действующей в лечебном учреждении и разработанной в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий» для отходов класса 
Б. Индивидуальная потребительская и групповая упаковки подлежат утилизации как 
безопасные медицинские отходы класса А.

Изделия и материалы, из которых они изготовлены, не должны наносить вред 
окружающей среде, здоровью и генетическому фонду человека при их утилизации.

15. Гарантии производителя

Изготовитель гарантирует соответствие Изделий требованиям ТУ 21.20.24-087- 
40686779-2017 при соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения. 
Срок годности -  5 лет с даты стерилизации. По истечении срока годности применение не 
допускается, необходимо утилизировать Изделия согласно п.14.

14. Утилизация

16. Сведения о производителе

Производитель: Общество с ограниченной ответственностью «Производственно- 
Техническое Объединение «МЕДТЕХНИКА» (ООО «ПТО «МЕДТЕХНИКА»), 
www.medtech.ru, +7(843) 560-57-24, e-mail: medtech(@medtech.ru.

Юридический адрес: Россия, 420053, Республика Татарстан, г. Казань,
ул. Журналистов, зд. 62, комната 7.

Адрес производства: Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань,
ул. Восстания, д. 100.

Почтовый адрес: Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Восстания, 
д. 100, а/я 112.
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