
Инструкция по примепению:
воск хирургический гемостатический для костной ткани.

квоск хирургичЕский гЕмостдтичЕский для костной ткдни) (далее

воск), применяеТся в хируРгии дJIЯ остановкИ кровотечения из рассеченной, просверленной

костной ткани или костных фрагментов пугем механического запопнения костньтх каналов,

содержащих кровоточшцие капилJUIры.
Изделие стерильно. Изделие однократного применения.
Обпасть применения: лечебно-профилактические уIреждения.
хирургический воск является не рассасывающимся стерильным хирургическим
материалом, состоящим из следующих компонентов :

Белый (отбеленньй) пчелиный воск, изопропил пЕuIьмитат.

По заявке потребитеJIя в cocTzlBe допускается добавление парафина.

Таблица t

Хирургический воск имеет белый (жептоватый) чвет и постtlвJIяется в твердом виде в
вариантах исполнения в форме ципиндров или прямоугольЕьIх пластин в пакетаr( массой пО

2,5г и по 1,5г.
По последствиям oтKtt:la соответствует классу В по ГОСТ 20790.
В зависимости от потенциЕlJIьного риска применения, изделие отЕосится к классу 2б по
гост 31508.
Изделие изготавливают в кпиматическом исполЕенип УХЛ4.2 по ГОСТ 15150.

Воск хирургический гемостатический дJuI костной ткани долlкен соответствовать

требованиям, укff}анныtu в таблице 2.

Таблица 1

ПОКАЗАНИJI К ПРИМЕНЕНИЮ. Хирургический воск предназначен для остановки
кровотечения из рассеченной, просверленной костной ткани или костньп< фрагментов
путем механического заполнения костньIх каналов, содержащих кровоточащие капилJIяры.

ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ
- Перед примеЕением прочитайте настоящую инструкцию;

наименование Вес в гр/шт АОТИКЧЛ (RЕF)

Воск хирургический
гемостатический дJIя костной ткани

2,5 100100

1,5 100l0l
Воск хирургический
гемостатический дJIя костной ткани
с паDафином

)5 1 10100

1,5 l10101

Наименование покtLзатеJuI Характеристика и норма

1

Внешний вид, цвет Пластина (ципиндр) бепого или
светло-желтого цвета

2
Размеры:
- длина, мм
- ширина (диаметр). мм

30* 10
20+ 5 (7-12\

24+ 4
16+2

JJ Масса 1 штуки, г 2,5*0,5; 1,5t0,2

4
способность к

размягчению при температуре
воздуха (20+5)"С

,Щолжен выдерживать испытание

5

пластичность Пластина воска, прогретЕuI при
40ОС, при сгибании на 180ОС не должна
ломаться.



- Провидите визуаJIьныЙ контроль на предмет целостЕости упаковки
- Вскрыть упаковку.
- Извлеките воск стерильным инструментом

спосоБ примЕНЕниrI. ИспопьзуЯ асептические методы, следует соцреть

хирургический воск до желаемой копсистенции путем размягчения пaшьцtll\dи. Затем

размягченньй воск ЕакJIадывается на края костной ткани с yIeToM хирургических

показаний и предпочтений хирурга.

рЕдкциЯ ткднЕЙ. Использование хирургического воска приводит к лок.rльному

гемостазу в KocTEbD( тканя>( и создает механическиЙ барьер (таrrлпонапу). Отмечается

незначительЕаrI воспаJIительнttя реакция в ткtlнях, непосредственно припегающих к месту

имплаЕтации.

противопокдздния. Не рекомендуется применение хирургического воска в

местах, где желательЕы быстрая регеIIерация и срастание костIIьтх тканей.

поБочныЕ рЕдкции. Побочные реакции, связанные с испопьзованием

хирургическогО воска, вкJIючzlют пезнаIмтельную воспалитепьную реакцию в тканях,

непосредствеIIно прилегающих к месту имплантации и заJ\{едлеЕие остеогенеза. Как и

любое другое инородЕое тело, хирургический воск может обострять существующую

инфекчию. Аллергические реакции на компоненты изделия.

прЕдупрЕждЕниrI и мЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ. Следует использовать

необходимое количество хирургического воска, изпишек удшшется из операционного поJIя.

Хирургический воск может явJIяться физическим барьером в процессе костной

регенерации.
упаковку с хирургическим воском следует вскрывать непосредственно перед

использоВанием, чтобы свести к миЕимр[у возможность загрязнеЕиrI или чрезмерного

высушивания материшIа.
Не использовать хирургический воск после окончаIIия срока годности.
Не испопьзовать повторЕо.
Не стерилизовать повторЕо.

СТЕРИЛИЗАЦИJI И СРОК ГОДНОСТИ
Стерипизуется гЕlзом этиленоксидом.
Срок годности 5 лет.

Символ к использованию на ковке:
Символ описание

d .Щата производства

Е
Использовать до указаrrной даты

d Наименование производитеJIя продукции

А
Внимание. Прочитайте инструкцию по эксппуатации

ф
Не использовать повторно

ш
Номер партии

|,,-*г.Е
Стерилизовано оксидом этилена



Маркировка- 
Маркировка инд4видуапьной упаковки должна быть отчетливой и содержать:

- симвоп кИзготовитель) по СТБ ЕН 980;

- местон41(ождение и юридический 4дрес изготовитеJUI, включм страну;

- товарный зЕак изготовитеJuI (при наличии);
- нмменоваIIие изготовитеJUI;
_ наимеIIование продукции;
_ номер партии;
- ЕоминаJIьЕую массу;
_ симвоп <Стерильно>, с укfr}анием метода стерилизации по СТБ ЕН 980;

- символ <Не использовать повторно) по СТБ ЕН 980;

- обозначеЕие IIастоящих ТУ;
- дата окопчаЕия срока годности;
- дата изготовления;
- Еадпись <Апирогенпо>>, <<Нетоксично));

- надпись или символ <не использовать при нарушении целостности упаковки);
- Еадпись (СДЕJIАНО В РЕСПУБЛИКЕ БЕЛАРУСЪD.
Маркировка может содержать дополпительную информшlию.

Утилизация изделия
Утиrпrзация иJIи уничтожение воска хирургического гемостатического

осуществJUIется В соответстВии С правипаJ\,rИ сбора, использоваtllzм, обезврежйвания,

размещения, yleтa и утилизации отходов утвержденньтх ПостановлеЕием мз рБ Ns14 от
07.02.2018.

Гарантии изготовптеля
Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих ТУ пРи

соблюдении условий храцения и транспортирования. Срок годности 5 лет С ДаТЫ

изготовления.,Щатой изготовлеIIия считают дату стерилизации.

,Щаппые производителя
Общество с ограниченной ответственностью кХолдмедикЕIJID,

Респубпика Беларусь,22260З,Минская обл., г. Несвиж, ул. Ленинская, l24В,п.l2.,
теп. * 37517 2l5l324 www.holdmedical.by


