        Медициналық бұйымды медицинада қолдану
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыш, әртүрлі орындалу нұсқаларында 

Орындалу нұсқалары:

	Моделі
	Өлшемі

	SURGI-PVA ENT сериясы: 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 сериясы: 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 сериясы: 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 сериясы: 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 сериясы: 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 сериясы: 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 сериясы: Eye Spear
	ES 170802 (17 мм X 08 мм X 02 мм)

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

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

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

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



Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыш OPHT сериясындағы  бір рет қана қолдануға арналған стерильді бұйымдарға жатады. Сорғыштар поливинил спиртінен тұрады, ол өз салмағынан бірнеше есе асып түсетін ылғалды сіңіруге қабілетті. OPHT сериясындағы барлық SURGI-PVA сорғыштары әртүрлі стильдерде және өлшемдерде қолжетімді.
Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыш ENT сериясындағы  бір рет қана қолдануға арналған стерильді бұйымдарға жатады. Сорғыштар поливинил спиртінен тұрады, ол өз салмағынан бірнеше есе асып түсетін ылғалды сіңіруге қабілетті. ENT сериясындағы барлық SURGI-PVA сорғыштары әртүрлі стильдерде, өлшемдерде тыныс алу жолдарына арналған жіптерімен және түтікшелерімен қолжетімді. ENT сериясындағы SURGI-PVA сорғыштарының өлшемдері шамамен алынған және бұйымның ылғалды күйдегі өлшемдеріне негізделген.

Пайдаланушысы көрсетілген медициналық бұйымның қолданылу саласы  және тағайындалуы 
[bookmark: _Hlk91068107]Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыш ENT сериясындағы  эпистаксис үшін және хирургиялық араласымдардан кейін мұрын қуысына немесе құлақ арнасына орналастыруға арналған; бұйымдар ылғалды сіңірген кезде кеңейеді  және сұйықтықты бақылауды оңайлату және дренаж, тампонада немесе гемостаз үшін қолданылады.
Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыш OPHT сериясындағы офтальмологиялық немесе микроскопиялық хирургиялық емшаралар кезінде операция жасалатын аймақтағы артық ылғалды сіңіру үшін және сұйықтық бақылау мен дренаж үшін пайдалануға арналған.
Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыш ENT сериясындағы  және OPHT сериясындағы мынадай қосалқы түрлерге бөлінеді:
	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 офтальмологиялық немесе микроскопиялық хирургиялық араласымдар кезінде операция жасалатын аймақтағы артық ылғалды сіңіру үшін пайдаланылады.
Eye Drains және Eye Wicks шамадан тыс ылғалды сіңіріп алу және ұстап қалу үшін әрі оның операция аймағына түсуіне жол бермеу үшін қолданылады.
LASIK Eye Drains операция аймағындағы шамадан тыс ылғалды сіңіріп алу үшін қолданылады.
LASIK Eye Rings күмбездерден келген ылғалмен строма төсемінің ластану қаупін барынша азайту үшін пайдаланылады.
Corneal Light Shields офтальмологиялық емшаралар кезінде мөлдір қабықтың беткейінде ылғал мен салқындықты сақтап тұру үшін пайдаланылады.
Eyelid Scrub, Instrument Wipe, Instrument Block қабақтардан және операция аймағынан сұйықтықты, майды, микроскопиялық ластануды және бөлшектерді алып тастау үшін пайдаланылады.
Standard Nasal Packing және Anatomical Nasal Packing мұрын қуысына арналған, тінді жұмсақ әрі біркелкі ұстап тұруды қамтамасыз етеді және операциядан кейінгі қан кетудің тиімді сіңірілуіне жағдай жасайды.
Epistaxis Nasal Packing мұрынның алдыңғы және артқы бөліктерінен қан кетуді ұстап тұруға және азайтуға қолданылады.
Sinus Nasal Packing синус қуысында және остиомеатальді кешенде сұйықтықты бақылау үшін пайдаланылып, мұрын арқылы ауа ағынын қамтамасыз етеді.
Ear Packing және Ear Wick операциядан кейін немесе сыртқы отитті емдеген кезде құлақ арнасындағы жарадан аққан қанды немесе бөлінділерді сіңіру үшін қолданылады.
Қолдану тәсілі
[bookmark: _Hlk91234292]Қаптамасын ашу (OPHT сериясы)
1. Бұйымдар фольгадан жасалған ішкі пакетке салынған, ол жоғарғысы қағаз және төменгісі мөлдір қабаттан тұратын пакетпен қапталған.
2. Пакеттің төменгі мөлдір қабатын жоғарғы қағаз қабатынан бөліп қана, пакетті абайлап ашыңыз.
3. Фольгадан жасалған ішкі пакеттің ішіндегісін шығарыңыз және оны стерильді беткейге қойыңыз.
4.  Фольгадан жасалған пакетті ашқанда стерильділікті сақтаңыз.
5. Алюминий пакетті абайлап ашыңыз, сорғышты шығарыңыз және  оны стерильді беткейге қойыңыз.
Қолдану жөніндегі нұсқаулық (OPHT сериясы)
Eye Spear
1. Пластик тұтқаны ұстап тұрып, артық сұйықтықты алып тастау керек болған жерге тупфердің ұшын абайлап тигізіңіз.
2. ПВС-дан жасалған материал толығымен қампиғанға дейін шамамен 3 секунд қозғалмай ұстап тұрыңыз.
3. Артық сұйықтықтың бәрі тиісті түрде алынып тасталғанға дейін сұйықтықты сіңіру үшін, қажет болса қосымша тупферлерді пайдаланыңыз.
Eye Drain
1. Жабысқақ төсемін алып тастаңыз және дренажды тарту үшін білтенің (білтелердің) көмегімен жақсылап бүркемелеңіз.
2. Білтені (білтелерді) стерильді сұйықтықпен сулаңыз және көздің айналасына орналастырыңыз (қысылып қалмайтындай етіп).
3. Әдеттегі режимде шайыңыз.
Eye Wick 
1. Білтені (білтелерді) стерильді сұйықтықпен сулаңыз және көздің айналасына орналастырыңыз (қысылып қалмайтындай етіп).
2. Әдеттегі режимде шайыңыз.
LASIK Eye Drain және LASIK Eye Ring 
1. Қажет болса LASIK Eye Drain/LASIK Eye Ring бұйымын сулаңыз және операцияның артық ылғалды алып тастау қажет болған жеріне пайдаланыңыз.
Corneal Light Shields 
1. Қажет болса Corneal Light Shields бұйымын сулаңыз.
2. Операция кезінде мөлдір қабықтың ылғалдылығын сақтап тұру үшін Corneal Light Shields бұйымын мөлдір қабыққа орналастырыңыз.
Eyelid Scrub, Instrument Wipes және Blocks 
1. Қажет болса сорғыштарды сулаңыз және операцияның артық ылғалды алып тастау қажет болған жеріне пайдаланыңыз.
Қаптаманы ашу (ENT сериясы)
1. Бұйымдар фольгадан жасалған ішкі пакетке салынған, ол жоғарғысы қағаз және төменгісі мөлдір қабаттан тұратын пакетпен қапталған.
2. Пакеттің төменгі мөлдір қабатын жоғарғы қағаз қабатынан бөліп қана, пакетті абайлап ашыңыз.
3. Фольгадан жасалған ішкі пакеттің ішіндегісін шығарыңыз және оны стерильді беткейге қойыңыз.
4.  Фольгадан жасалған пакетті ашқанда стерильділікті сақтаңыз.
5. Алюминий пакетті абайлап ашыңыз, сорғышты шығарыңыз және оны стерильді беткейге қойыңыз.
Қолдану жөніндегі нұсқаулық (ENT сериясы)
Бұйымды енгізу
1. Сорғышы бар қосымшаны, таңғышты немесе білтені қажетті өлшемге дейін кесуге болады.
2. Бұйымның барлық тартқыш бауларын/жіптерін жаққа бекітіңіз.
3. SURGI-PVA Nasal Packing, Sinus Packing немесе Ear Packing бұйымдарының ұшын қысқашпен қысып алып, тиісінше операциялық қуысқа (мұрын түбі/ортаңғы жол /құлақ арнасы) енгізіп, орналастырыңыз. Бұйымда ол жоқ болса, жіпті таңғыштың дистальді ұшына бекіткіш жіп ретінде енгізіңіз.
4. SURGI-PVA Nasal Packing, Sinus Packing немесе Epistaxis Packing енгізілгеннен кейін көлемдері ұлғая бастайды. Қосымша ісінбеген (ұлғаймаған) жағдайда, оны 5-10 куб.см физиологиялық ерітіндімен немесе тазартылған сумен сулаңыз.
Бұйымды алып тастау
1. ENT сорғышты алып тастар алдында дәрігер әдеттегі физиологиялық ерітіндіні қолдануы және сорғыш ылғалды толық сіңіріп алғанша 5-10 минут күте тұруы мүмкін.
2. Пинцетті пайдаланып, ENT сорғышты абайлап шығарып алыңыз. Шамадан тыс адгезия салдарынан тіндерді зақымдап алмау үшін сақтық таныту қажет.

Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер бойынша ақпарат:
1. ПВС-тан жасалған сорғыштың әрбір типі нұсқауларға сәйкес пайдаланылуға тиіс.
2. SURGI-PVA тек қана дәрігерге, сондай-ақ рецепт арқылы босату керек. SURGI-PVA гукасын енгізу мен алып тастауды маман жүзеге асыруға тиіс. 
3. Офтальмологиялық сорғыштар хирургиялық араласым жасалатын орындарға дәрілік заттарды жағу үшін аппликатор ретінде пайдалануға арналмаған.
4. Кез келген дәрілік затты ENT сорғыштарға гемостаз немесе антиадгезия мақсатымен  жағуды дәрігер жүзеге асыруы тиіс.
5. Бұйымды үш күннен астам енгізгеннен кейін дәрігерге әрі қарай пайдалану туралы шешім қабылдау үшін баға беру ұсынылады.
6. Егер тітіркенудің немесе мұрын қуыстары мен құлақ арнасының  инфекцияларының қандай да бір белгілері байқалса, ENT сорғыштарды пайдалануды тоқтату және дереу дәрігерге қаралу керек.
7. Стерильді, бір рет пайдалануға ғана арналған. Қайтадан пайдаланбаңыз, өйткені бұл бұйымның өнімділігінің азаюына және айқаспалы ластану қаупіне әкеліп соғуы мүмкін.
8. Бұйымның стерильділігі алғашқы ашылуына дейін немесе зақымданғанға дейін сақталады.
9. Бұйымның органикалық еріткіштермен жанасуына қатаң тыйым салынады.
10. Тыныс алу түтікшесі бар пациентті Nasal Packing бұйымының көмегімен демеп тұру үшін, оны минералды маймен, силикон майымен немесе вазелинмен шаюды байқап көру керек.
12. SURGI-PVA сорғыштары спирттік ерітіндімен сулауға жарамды емес, өйткені сорғыштың құрылымы өзгеруі мүмкін.
13. SURGI-PVA сорғыштарының қазіргі бар инфекцияларға қатысты микробқа қарсы және бактериостатикалық қасиеттері жоқ және жаңа инфекциялардың туындауының алдын алмайды. Бұрыннан бар инфекциялар жағдайында тиісті ем тағайындау ұсынылады.

[bookmark: 2175220312][bookmark: 2175220320]Қолдануға болмайтын жағдайлар
Поливинил спиртінен жасалған SURGI-PVA медициналық сорғыштарын поливинил спиртіне аллергиясы бар адамдардың пайдалануы ұсынылмайды.

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі және шарттары туралы ақпарат
42 ай.
Түпнұсқалық қаптамада, құрғақ, жарықтан қорғалған жерде, 30°С-ден аспайтын температурада сақтау керек.
Бұйымның қажетті мөлшерін алғаннан кейін картон қорапты жауып қою керек.
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдалану (күтіп ұстау) кезінде қажет болатын қосымша ақпарат:
1. Сирек жағдайларда мұрын қуысына жүргізілген операцияға байланысты физикалық-химиялық жағдайлар, Nasal Packing пайдаланумен де, онсыз да, уытты шок синдромының (УШС) қаупін төндіруі мүмкін. УШС ескертуші белгілері кенеттен болған қызбаны (әдетте 102°F немесе одан жоғары), құсуды, диареяны, бас айналуын, естен тануды (немесе түрегеп тұрған күйде естен тану алдындағы жай-күйді) және/немесе күнге күюді еске салатын бөртпені қамтиды.
2. Сирек жағдайларда мұрын сорғышының жылжып кетуі және жұтып қою орын алуы мүмкін. SURGI-PVA сорғышы уытты емес және ас қорыту жолына түскенде қауіпсіз деп саналады. Пациент кез келген уытты емес материалды жұтып қоюға қатысты әдеттегі режимде бақылауда болуға тиіс. Қосымшаның материалы аспирацияланбағандығының немесе оған аспирация қаупі төнбейтінінің клиникалық расталуына баға беру керек. Егер аспирация болуға тиіс болса, материал толық алынып тасталғанға дейін пациентті мұқият бақылап және тыныс алу жолдарын демей отырып шұғыл медициналық араласым қажет.
3. Бұйымды пайдаланғаннан кейін оны стандартты процедураларға сәйкес утилизациялау керек.

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

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөнінде шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын өндірушінің Қазақстан Республикасы аумағындағы уәкілетті өкілінің атауы
«Rogers Pharma» ЖШС, 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықшам ауд., 157-үй, блок 2, т.е.ү. 819. 
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in 

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланысушы тұлға
Канумуру И.Г, 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықшам ауд., 157-үй, блок 2, т.е.ү. 819. 
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
Тел. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com
[bookmark: 2175220338]pharmacovigilance@rogerspharma.kz

Медицинада қолдану жөніндегі нұсқаулықтың шығарылуы немесе соңғы қайта қаралуы туралы деректер.
[bookmark: 2175220339]28-07-2025
ПАЙДАЛАНЫЛҒАН СИМВОЛДАР
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Шешімі: N087796
Шешім тіркелген күні: 28.07.2025
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Байтубаев Е. Н.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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