

 

Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
[bookmark: 2175220304][bookmark: _Hlk91235287]Губка медицинская из поливинилового спирта SURGI-PVA, различные варианты исполнения

Варианты исполнения:

	Модель
	Размер

	SURGI-PVA ENT серия: Standard Nasal Packing
	NP 452010-T (45 мм X 20 мм X 10 мм)
NP 452015-S (45 мм X 20 мм X 15 мм)
NP 452015-T (45 мм X 20 мм X 15 мм)
NP 452015-TA (45 мм X 20 мм X 15 мм)
NP 802010-T (80 мм X 20 мм X 10 мм)
NP 802015-S (80 мм X 20 мм X 15 мм)
NP 802015-T (80 мм X 20 мм X 15 мм)
NP 802015-TA (80 мм X 20 мм X 15 мм)

	SURGI-PVA ENT серия: Anatomical Nasal Packing
	NP 803010-S (80 мм X 30 мм X 10 мм)
NP 803010-T (80 мм X 30 мм X 10 мм)
NP 803015-T (80 мм X 30 мм X 15 мм)
NP 803015-TA (80 мм X 30 мм X 15 мм)

	SURGI-PVA ENT серия: Epistaxis Nasal Packing
	NP 552510-S (55 мм X 25 мм X 10 мм)
NP 552515-S (55 мм X 25 мм X 15 мм)
NP 552515-T (55 мм X 25 мм X 15 мм)
NP 1002510-T (100 мм X 25 мм X 10 мм)
NP 1002515-S (100 мм X 25 мм X 15 мм)
NP 1002515-T (100 мм X 25 мм X 15 мм)
NP 1002515-TA (100 мм X 25 мм X 15 мм)

	SURGI-PVA ENT серия: Sinus Nasal Packing
	NP 351206-T (35 мм X 12 мм X 06 мм)
NP 351209-T (35 мм X 12 мм X 09 мм)
NP 351212-T (35 мм X 12 мм X 12 мм)

	SURGI-PVA ENT серия: Ear Packing
	EP 0712-T (07 мм X 12 мм)
EP 0912-T (09 мм X 12 мм)
EP 0915-T (09 мм X 15 мм)
EP 0924-T (09 мм X 24 мм)
EP 1215-T (12 мм X 15 мм)
EP 1224-T (12 мм X 24 мм)
EP 1520-T (15 мм X 20 мм)

	SURGI-PVA ENT серия: Ear Wick
	EP 0712-F (07 мм X 12 мм)
EP 0712-S (07 мм X 12 мм)
EP 0912-F (09 мм X 12 мм)
EP 0912-S (09 мм X 12 мм)
EP 0915-F (09 мм X 15 мм)
EP 0915-S (09 мм X 15 мм)
EP 0924-F (09 мм X 24 мм)
EP 0924-S (09 мм X 24 мм)
EP 1215-F (12 мм X 15 мм)
EP 1215-S (12 мм X 15 мм)
EP 1224-F (12 мм X 24 мм)
EP 1224-S (12 мм X 24 мм)
EP 1520-F (15 мм X 20 мм)
EP 1520-S (15 мм X 20 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: Eye Spear
	ES 170802 (17 мм X 08 мм X 02 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: Eye Drain
	ED 80 (80 cc Fluid Collection Bag with 200 mm Eye Wick)
ED 400 (400 cc Fluid Collection Bag with 200 mm Eye Wick)

	SURGI-PVA OPHT серия: Eye Wick
	EYW 200 (200 мм X 03 мм X 02 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: LASIK Eye Drain
	LED 104002 (10 мм X 40 мм X 02 мм)
LED 124802 (12 мм X 48 мм X 02 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: LASIK Eye Ring
	LER 101402 (10 мм X 14 мм X 02 мм)
LER 121502 (12 мм X 15 мм X 02 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: Corneal Light Shield
	CLS 0702 (07 мм X 02 мм)
CLS 0902 (09 мм X 02 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: Eyelid Scrub
	ELS 334515 (33 мм X 45 мм X 15 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: Instrument Cleaning Wipe
	IW 767602 (76 мм X 76 мм X 02 мм)
IW 858502 (85 мм X 85 мм X 02 мм)

	SURGI-PVA OPHT серия: Instrument Cleaning Block
	IB 451520 (45 мм X 15 мм X 20 мм)



Состав и описание медицинского изделия
Губки медицинские из поливинилового спирта SURGI-PVA OPHT серии представляют собой стерильные изделия только для одноразового применения. Губки состоят из поливинилового спирта, который способен поглощать влагу, в несколько раз превышающую собственный вес. Все губки SURGI-PVA серии OPHT доступны в различных стилях и размерах.
Губки медицинские из поливинилового спирта стерильные SURGI-PVA ENT серии представляют собой стерильные изделия только для одноразового применения. Губки состоят из поливинилового спирта, который способен поглощать влагу, в несколько раз превышающую собственный вес. Все губки SURGI-PVA ENT серии доступны в различных стилях, размерах с нитями и трубками для дыхательных путей. Размеры губок SURGI-PVA ENT серии являются приблизительными и основаны на размерах изделия во влажном состоянии.


Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
[bookmark: _Hlk91068107]Губки медицинские из поливинилового спирта SURGI-PVA ENT серии предназначены для размещения в носовой полости или ушного канала для эпистаксиса и после хирургических вмешательств; изделия расширяются при впитывании влаги и применяются для облегчения контроля жидкости и дренажа, тампонаде или гемостазе.
Губки медицинские из поливинилового спирта стерильные SURGI-PVA OPHT серии предназначены для использования во время офтальмологических или микроскопических хирургических процедур для поглощения лишней влаги в области операционного поля для контроля жидкости и дренажа.
Губки медицинские из поливинилового спирта SURGI-PVA ENT серии и OPHT серии делятся на следующие подвиды:
	SURGI-PVA ENT
	SURGI-PVA OPHT

	Standard Nasal Packing
Anatomical Nasal Packing
Epistaxis Nasal Packing
Sinus Nasal Packing
Ear Packing 
Ear Wick

	Eye Spear
Eye Drain
Eye Wick
[bookmark: _Hlk91068828]LASIK Eye Drain
LASIK Eye Ring
Corneal Light Shield
Eyelid Scrub
Instrument Wipe
Instrument Block 


Eye Spears используются при офтальмологических или микроскопических хирургических вмешательствах для поглощения лишней влаги в области операционного поля.
Eye Drains и Eye Wicks применяются для впитывания и сдерживания избыточной влаги и предотвращения ее попадания в область операции.
LASIK Eye Drains применяются для поглощения избыточной влаги в области операции.
LASIK Eye Rings используются для минимизации риска загрязнения стромального ложа влагой из сводов.
Corneal Light Shields используются для поддержания влаги и прохлады на поверхности роговицы во время офтальмологических процедур.
Eyelid Scrub, Instrument Wipe, Instrument Block используются для удаления жидкости, масла, микроскопических загрязнений и частиц с век и с оперируемой области.
Standard Nasal Packing и Anatomical Nasal Packing предназначены для носовой полости, обеспечивая мягкую и равномерную поддержку ткани и способствуя эффективному поглощению послеоперационного кровотечения.
Epistaxis Nasal Packing применяется для удержания и снижения кровотечения из передних и задних отделов носа.
Sinus Nasal Packing используется для контроля жидкости в полости синуса и остеомеатальном комплексе, обеспечивая поток воздуха через нос.
Ear Packing и Ear Wick применяются для впитывания крови или выделений из раны в ушном канале после операции или при лечении наружного отита.
Способ применения
[bookmark: _Hlk91234292]Вскрытие упаковки (OPHT серия)
1. Изделия помещены во внутренний пакет из фольги, который в свою очередь упакован в пакет, который имеет верхний бумажный и нижний прозрачный слой. 
2. Отделите прозрачный нижний слой пакета от верхнего бумажного слоя и осторожно вскройте пакет.
3. Извлеките содержащийся внутри пакет из фольги и поместите на стерильную поверхность.
4. Соблюдайте стерильность при контакте с пакетом из фольги. 
5. Осторожно вскройте алюминиевый пакет, извлеките губки и поместите на стерильную поверхность.
Инструкция по применению (OPHT серия)
Eye Spear
1. Удерживая пластиковую ручку, осторожно прикоснитесь кончиком тупфера в том месте, откуда нужно удалить лишнюю жидкость.
2. Удерживайте неподвижно примерно 3 секунды, чтобы материал из ПВС полностью набух.
3. При необходимости используйте дополнительные тупферы для впитывания жидкости до тех пор, пока вся лишняя жидкость не будет удалена должным образом.
Eye Drain
1. Удалите клейкую подложку и с помощью фитиля (фитилей) надежно задрапируйте для притяжения дренажа.
2. Смочите фитиль(и) стерильной жидкостью и расположите вокруг глаза (избегая защемления).
3. Промойте в обычном режиме.
Eye Wick 
1. Смочите фитиль(и) стерильной жидкостью и расположите вокруг глаза (избегая защемления).
2. Промойте в обычном режиме.
LASIK Eye Drain and LASIK Eye Ring 
1. При необходимости смочите изделие LASIK Eye Drain/LASIK Eye Ring и используйте в месте операции, где необходимо удалить лишнюю влагу.
Corneal Light Shields 
1. При необходимости смочите изделие Corneal Light Shields.
2. Поместите изделие Corneal Light Shields на роговицу для поддержания влажности роговицы во время операции.
Eyelid Scrub, Instrument Wipes and Blocks 
1. При необходимости смочите губки и используйте в той области операции, где необходимо удалить лишнюю влагу.
Вскрытие упаковки (ENT серия)
1. Изделия помещены во внутренний пакет из фольги, который в свою очередь упакован в пакет, который имеет верхний бумажный и нижний прозрачный слой. 
2. Отделите прозрачный нижний слой пакета от верхнего бумажного слоя и осторожно вскройте пакет.
3. Извлеките содержащийся внутри пакет из фольги и поместите на стерильную поверхность.
4. Соблюдайте стерильность при контакте с пакетом из фольги. 
5. Осторожно вскройте алюминиевый пакет, извлеките губки и поместите на стерильную поверхность.
Инструкция по применению (ENT серия)
Введение изделия
1. Губчатая вкладка, повязка или фитиль могут обрезаться до необходимых размеров.
2. Закрепите все оттягивающие шнурки/нити изделия к щеке.
3. Захватите кончик изделия SURGI-PVA Nasal Packing, Sinus Packing или Ear Packing щипцами, вставьте и расположите в операционной полости (дно носа/средний проход/ушной канал) соответственно. Вставьте нить в дистальный конец повязки в качестве фиксирующей нити, при ее отсутствии в изделии.
4. SURGI-PVA Nasal Packing, Sinus Packing или Epistaxis Packing начнут увеличиваться в размерах после их введения. В случае, если вкладка не набухает (не расширяется), смочите ее в 5-10 куб.см физиологического раствора или очищенной водой.
Удаление изделия
1. Перед извлечением ENT губки врач может применять обычный физиологический раствор и подождать 5-10 минут, пока губка полностью не впитает влагу.
2. Используя пинцет, осторожно извлеките ENT губки. Необходимо соблюдать осторожность, чтобы не повредить ткани из-за чрезмерной адгезии.

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при использовании медицинского изделия:
1. Каждый тип губки из ПВС должен использоваться в соответствии с указаниями.
2. SURGI-PVA следует отпускать только врачу, а также по рецепту. Введение или извлечение губки SURGI-PVA должно производиться специалистом. 
3. Офтальмологические губки не предназначены для использования в качестве аппликатора для нанесения лекарственных средств на места хирургического вмешательства.
4. Нанесение любого лекарственного средства на ENT губки с целью гемостаза или антиадгезии должно осуществляться врачом.
5. После введения изделия более чем на три дня врачу рекомендуется провести оценку для принятия решения о дальнейшем использовании.
6. Если наблюдаются какие-либо признаки раздражения или инфекции носовых полостей или ушного канала, следует прекратить использование ENT губок и незамедлительно обратиться к врачу.
7. Стерильно, только для одноразового использования. Не используйте повторно, так как это может привести к снижению производительности изделия и риску перекрестного загрязнения.
8. Стерильность изделия сохраняется до первого вскрытия или до повреждения.
9. Категорически запрещается контакт изделия с органическими растворителями.
10. Чтобы поддерживать пациента с дыхательной трубкой при помощи изделия Nasal Packing, следует попробовать промыть ее минеральным маслом, силиконовым маслом или вазелином.
12. Губки SURGI-PVA не подходят для смачивания спиртовым раствором, так как структура губки может измениться.
13. Губки SURGI-PVA не обладают противомикробными и бактериостатическими свойствами по отношению к существующим инфекциям и не предотвращает возникновение новых инфекций. В случае уже существующих инфекций рекомендуется назначить соответствующее лечение.

[bookmark: 2175220312][bookmark: 2175220320]Противопоказания 
Губки медицинские из поливинилового спирта SURGI-PVA не рекомендуется использовать людям при наличии аллергии на поливиниловый спирт.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
42 месяца.
Хранить в оригинальной упаковке, в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 30оС.
После извлечения необходимого количества изделия картонную коробку следует закрывать.
Не применять по истечении срока годности.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Дополнительная информация, необходимая при использовании (обслуживании) медицинского изделия:
1. В редких случаях физико-химические условия, связанные проводимой операцией на полость носа, как с использованием Nasal Packing, так и без нее, могут нести угрозу синдрома токсического шока (СТШ). Предупреждающие признаки СТШ включают внезапную лихорадку (обычно 102°F или более), рвоту, диарею, головокружение, обморок (или предобморочное состоянии в положении стоя) и/или сыпь, напоминающую солнечный ожог.
2. В редких случаях может произойти смещение и проглатывание носовой губки. Губка SURGI-PVA нетоксична и считается безопасной при попадании в пищеварительный тракт. Пациент должен находиться под наблюдением в обычном режиме на предмет проглатывания любого нетоксичного материала. Следует оценить клиническое подтверждение того, что материал вкладки не был аспирирован или ему не угрожает опасность аспирации. Если должна произойти аспирация, необходимо срочное медицинское вмешательство с тщательным наблюдением за пациентом и поддержкой дыхательных путей до полного удаления материала.
3. После использования изделия их следует утилизировать в соответствии со стандартными процедурами.

Производитель
[bookmark: _Hlk119409367]Aegis Lifesciences Private Limited,
215/216, Mahagujarat Estate, Gam: Moraiya,
Tal. Sanand, Dist.: Ahmedabad-382213, Индия.
Тел.: +91 9726903131, +91 9727103131
E-mail: info@aegis-lifesciences.com

Наименование уполномоченного представителя производителя на территории Республики Казахстан и организации, принимающей претензии (предложения) по медицинскому изделию от потребителей на территории Республики Казахстан 
ТОО «Rogers Pharma», 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. 
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in
Контактное лицо, ответственное за пострегистрационное наблюдение за безопасностью медицинского изделия на территории Республики Казахстан
Канумуру И.Г, 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. 
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
Моб. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com
pharmacovigilance@rogerspharma.kz

[bookmark: 2175220338]Данные о выпуске или последнем пересмотре инструкции по медицинскому применению.
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