Инструкция по применению

Материал шовный стерильный хирургический синтетический рассасывающийся 
WEGO PGLA (Поли(гликолид-ко-лактид)) с иглами атравматическими и без игл

1 НАЗНАЧЕНИЕ
Для соединения (аппроксимации) краев раны мягких тканей или разреза путем сшивания или для лигирования мягких тканей.
2 ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Хирургия.
3 КЛАССИФИКАЦИЯ
Класс III в соответствии с директивой 93/42/ЕЕС- Медицинские приборы, устройства, оборудование.
4 ПОКАЗАНИЯ
Необходимость сближения и/или лигирования мягких тканей.
5 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
-Не стерилизовать повторно!
-Не используйте, если пакет открыт или поврежден.
-Не использовать после истечения срока годности.  
-Не использовать в случае, когда требуется длительное сближение тканей под напряжением.
-Не для использования с офтальмологическими, сердечно-сосудистыми и неврологическими тканями. Не должен использоваться там, где требуется расширенная (длительная) аппроксимация ткани.
6 ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Побочные эффекты изделия включают в себя расхождение краёв раны; невозможность обеспечить достаточную поддержку раны в местах, которые подвержены увеличению, растяжению или расширению; невозможность обеспечить достаточную поддержку раны у престарелых, истощённых и ослабленных пациентов, или пациентов, страдающих от патологий, которые могут продлить заживление раны; инфекции; минимальные острые воспалительные тканевые реакции; местное раздражение при кожном контакте с шовным материалом дольше 7 дней; вытеснение шовного материала и более длительное рассасывание на тканях с плохим кровоснабжением; образование камней в мочевыводящих и желчевыводящих протоках при длительном контакте с солевыми растворами, такими, как моча и желчь; и проходящее местное раздражение места раны.
Сломанные иглы могут привести к продлению операции или дополнительным операциям, или остатку инородных тел. Непреднамеренный укол контаминированной (зараженной) иглой может привести к передаче кровеносных патогенов. 
7 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ/ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
· Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами и техниками с использованием рассасывающихся шовных материалов перед использованием шовного материала для закрытия раны, так как риск расхождения раны может изменяться в зависимости от места наложения и используемого шовного материала. Хирурги должны учитывать практические свойства материала в живом организме при выборе шовного материала. 
· продолжительный контакт любого шовного материала с солевыми растворами, такими как те, которые находятся в мочеиспускательном или желчном тракте, может привести к образованию камней. В качестве абсорбируемого шовного материала может действовать временно как инородное тело. 
· Для инфицированных или загрязненных ран следует придерживаться соответствующей хирургической практики. 
· при закрытии участков, которые могут подвергаться расширению, растяжению или раздутости, или которые могут требовать дополнительной поддержки хирург должен учитывать применение дополнительных нерассасывающихся шовных материалов. 
· Кожные швы, которые должны оставаться на месте дольше 7 дней, могут вызывать локальное раздражение и должны быть сняты или удалены, как указано. 
· Следует учитывать использование абсорбируемых шовных материалов в тканях с плохим кровоснабжением, так как может происходить экструзия шовного материала и замедленная абсорбция.
· Субкутикулярные швы должны быть наложены как можно глубже, чтобы свести к минимуму эритему и уплотнение тканей, обычно связанные с процессом абсорбции.
· При работе с шовным материалом следует соблюдать осторожность, чтобы избежать повреждений. Избегайте передавливания или загиба из-за применения хирургических инструментов, таких как щипцы или иглодержатели.
· Следует соблюдать осторожность, чтобы избежать повреждений при обращении с хирургическими иглами. Возьмите иглу в области от одной трети (1/3) до одной половины (1/2) расстояния от обжатого конца до кончика. Захват в области кончика может ухудшить эффективность проникновения и привести к перелому иглы. Захват за спинку иглы или обжатый конец может привести к изгибу или поломке. Изменение формы игл может привести к тому, что они потеряют прочность и будут менее устойчивы к изгибу и разрыву. Сломанные иглы могут привести к продолжительным или дополнительным операциям, или остаточным инородным телам.
· Адекватная безопасность узлов требует стандартной хирургической техники плоских и квадратных вязаний с дополнительными обвиваниями, что определяется хирургическими обстоятельствами и опытом хирурга. 
· Лица, использующие изделие, должны соблюдать осторожность при передаче хирургических игл, чтобы избежать случайной травмы от укола иглой. Непреднамеренные укол зараженной хирургической иглой может привести к передаче кровеносных патогенов.
· Конъюнктивальные, кутикулярные и вагинальные эпителиальные швы, которые остаются на месте более 10 дней, могут вызвать локальное раздражение и должны быть сняты или удалены.
8 ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Только квалифицированный медицинский персонал - хирурги.
9 ОПИСАНИЕ, ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
WEGO PGLA - рассасывающийся шовный материал, структура многофиламентная плетеная или мононить (для размеров 9-0 – 10-0) из 90% гликолида и 10% L-лактида с покрытием из полимера гликолида, лактида и стеарата кальция. Материал поставляется с иглой или без иглы, может быть окрашенным в фиолетовый цвет или неокрашенным.
Характеристики иглы (при наличии) 
В зависимости от способа сборки изделия подразделяют на одноигольные, двухигольные и петля
Толщина игл атравматических: Тонкая игла – 0,51 мм ±0,01 мм; Стандартная игла – 0,56 мм ±0,01 мм
Толстая иглы – 0,81 мм ±0,01 мм
[image: ][image: ]-степень изгиба иглы
1. 2/8 окружности (символ идентификационного номера 4)
2. 3/8 окружности (символ идентификационного номера 3)
3. 4/8 окружности (символ идентификационного номера 2)
4. 5/8 окружности (символ идентификационного номера 5)
5. Прямая с изогнутым концом острия (символ идентификационного номера J)
6. Сложная кривая (символ идентификационного номера 6)
7. Прямая (символ идентификационного номера 0) 
Символ идентификационного номера указан в соответствии с таблицей расшифровки кодов продукции.
- Спецификация игл по форме поперечного сечения острия иглы:
Наименование иглы определяется: формой острия иглы и функциональным применением (способом прохождения через ткань).
	Обозначение в каталожном номере 
	Наименование иглы

	Обозначение символьное
	Форма поперечного сечения острия иглы
	Тело иглы

	1
	Колющая
	TA
	Круглая


	Эллипсное


	2
	Тупоконечная
	BL
	Круглая


	Эллипсное


	3
	Обратно-режущая
	RC
	Трехгранная


	Трехгранное



	4
	Режущая
	CU
	
Трехгранная
	Трехгранное



	5
	Ромбовидная
	D
	Трехгранная
[image: C:\Users\user\OneDrive\Рабочий стол\Безымянный1.png][image: C:\Users\user\OneDrive\Рабочий стол\Безымянный.png]
	Эллипсное


	6
	Обратно-режущая особо острая
	P
	Трехгранная


	Трехгранное



	7
	Колюще-режущая 
	TC
	Трехгранная


	Эллипсное


	8
	Шпательная
	SP
	Шпательная


	Шпательное (шестигранное)


	9
	Колющая (с квадратным поперечным сечением тела иглы)
	SQ
	Круглая 


	Шпательное (Четырехгранное) 


	F
	Режущая особо острая
	F
	Трехгранная


	Трехгранное




Диаметр нити
	Вариант исполнения
	Размер
	Диаметр нити, мм

	
	USP
	Метрический размер (МР)
	

	WEGO PGLA
	0
	3,5
	0,350-0,399

	
	1
	4
	0,400-0,499

	
	2
	5
	0,500-0,599

	
	2-0
	3
	0,300-0,349

	
	3-0
	2
	0,200-0,249

	
	4-0
	1,5
	0,150-0,199

	
	5-0
	1
	0,100-0,149

	
	6-0
	0,7
	0,070-0,099

	
	7-0
	0,5
	0,050-0,069

	
	8-0
	0,4
	0,040-0,049

	
	9-0
	0,3
	0,030-0,039

	
	10-0
	0,2
	0,020-0,029


[bookmark: _GoBack]Таблицу расшифровки кодов продукции см. на сайте https://wegorus.ru
10 ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
· Фактическая длина нити должна быть не менее 98% номинальной длины. 
· Срок сохранения стерильности, нетоксичности не менее пяти лет для варианта исполнения WEGO PGLA.
11 СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
Foosin Medical Supplies Inc. Ltd. (Фусин Медикал Сэплайз Инк. Лтд.), No.20 Xingshan Road, Weihai Torch Hi-tech Science Park, 264210 Weihai, Shandong Province PEOPLE`S REPUBLIC OF CHINA
Тел.: 06315661991
12 СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННОМ ПРЕДСТАВИТЕЛЕ
Общество с ограниченной ответственностью «ГРУППА СИЭЙЧЭМ» (ООО «ГРУППА СИЭЙЧЭМ»), Россия, 440052, Пензенская обл., г. Пенза, ул. Чкалова, стр.32А, оф.212
Тел.: +7-8412-260-545
E-mail: chmgroup@yandex.ru   
13 СРОКИ РАССАСЫВАНИЯ ШОВНОГО МАТЕРИАЛА
	Вариант исполнения
	Дни имплантации, прочность на разрыв in vivo в % от изначальной
	Срок фактического (полного) рассасывания

	WEGO PGLA
	14 день – 75%
21 день – 40%
28 дней – 20 %
	56-70 дней


14 СИМВОЛЫ
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	Верхняя граница температурного диапазона
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	Хрупкое. Обращаться осторожно 
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	Запрет на повторное применение


15 ХРАНЕНИЕ
Хранить при температуре от -10 до +25ºС, вдали от влаги и прямого нагрева, солнечного света. 
16 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Медицинские изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на транспорте каждого вида температуре от -10 до +25ºС, вдали от влаги и прямого нагрева, солнечного света.
17 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Изделие может быть использовано при температуре тела + 32°С -+42°С.
18 ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Материал подбирают и применяют в зависимости от состояния пациента, назначения и показаний к применению материала, известных хирургических практик, имеющегося хирургического опыта и техник оперирующего персонала – хирургов.
19 КОМПЛЕКТНОСТЬ
Материал шовный стерильный хирургический синтетический рассасывающийся WEGO с иглами атравматическими в групповой упаковке, в составе:
1. Материал шовный стерильный хирургический синтетический рассасывающийся WEGO с иглами атравматическими – 12 шт. индивидуальных упаковок, одного варианта исполнения и вида сборки. В составе одной индивидуальной упаковки:
- нити, одного варианта исполнения – от 1 до 20 шт.;
- иглы атравматические, одного варианта исполнения – от 1 до 20 шт.; 
2. Инструкция по применению (краткая) – 1 шт.
Материал шовный стерильный хирургический синтетический рассасывающийся WEGO без игл в групповой упаковке, в составе:
1. Материал шовный стерильный хирургический синтетический рассасывающийся WEGO без игл – 12 шт. индивидуальных упаковок, одного варианта исполнения. В составе одной индивидуальной упаковки:
- нити, одного варианта исполнения – от 1 до 50 шт.;
2. Инструкция по применению (краткая) – 1 шт.
20 ПЕРЕЧЕНЬ ИЗДЕЛИЙ, РЕКОМЕНДУЕМЫХ ДЛЯ СОВМЕСТНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
По усмотрению пользователя
21 УТИЛИЗАЦИЯ
· Изделия, неиспользованные по прямому назначению по причине окончания срока хранения или других причин, относятся к классу эпидемиологических безопасных отходов «Класс А», приближенных по составу к твердым бытовым отходам, и утилизируются, как бытовые отходы в соответствии с действующим законодательством. 
· Использованные иглы относятся к классу эпидемиологически опасных отходов «Класс Б» и должны быть утилизированы в соответствии с действующим законодательством.
22 ГАРАНТИИ
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям технического документа при соблюдении условий транспортирования, хранения и эксплуатации, установленных настоящим нормативным документом.
Срок годности – 5 лет с даты стерилизации (производства).
При обнаружении брака или несоответствия изделия рекламации принимаются уполномоченным представителем на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «ГРУППА СИЭЙЧЭМ» (ООО «ГРУППА СИЭЙЧЭМ»), Россия, 440052, Пензенская обл., г. Пенза, ул. Чкалова, стр.32А, оф.212
Тел.: +7-8412-260-545 
E-mail: chmgroup@yandex.ru   
23 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
· ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и пирогенность»;
· ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы Санитарно-химических и токсикологических испытаний»;
· ГОСТ 31620-2012 «Материалы хирургические шовные. Общие технические требования. Методы испытаний»;
· ГОСТ 26641-85 «Иглы атравматические. Общие технические требования и методы испытаний»;
· ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования»
· ГОСТ Р ИСО 14630-2017 «Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования»
· ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и упаковочным системам»
4
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