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Инструкция  
по медицинскому применению медицинского изделия   

 
Наименование медицинского изделия  
Внутриматочная спираль с содержанием серебра Beesilex® модель Cu 380 Ag 
 
Состав и описание медицинского изделия  
Внутриматочная спираль представляет собой пластиковую Т-рамку с 
прикрепленными к ней нейлоновыми усиками. Вертикальная часть рамки 
покрыта медной проволокой с сердечником из серебра, с соотношением меди 
и серебра 92,5% и 7,5% соответственно. Вес медной проволоки составляет 
приблизительно 348мг и может варьироваться от 303 до 370мг. Общая 
площадь поверхности меди составляет 380±38мм2.  
Внутриматочная спираль препятствует наступлению беременности благодаря 
своему свойству сгущать слизь, вырабатываемую в канале шейки матки, в 
результате чего затрудняется продвижение сперматозоидов к яйцеклетке и 
оплодотворение. 
Внутриматочная спираль обеспечивает практически полную защиту от 
наступления беременности, не влияет на лактацию. Это полностью обратимый 
метод контрацепции, защита перестает действовать при удалении спирали.  
Только для однократного применения.  
 
Наименование (обозначение) нормативного документа, в соответствии с 
которым произведено изделие: PIL/SPE/Cu380Ag. 
 
Область применения и назначение медицинского изделия 
Гинекология. 
Внутриматочная контрацепция для женщин детородного возраста. 
 
Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям 
при использовании медицинского изделия 
Устанавливается врачом. Применять только по назначению врача. 
Использовать непосредственно после вскрытия упаковки. Не использовать, 
если упаковка вскрыта или повреждена. Внутриматочная спираль 
устанавливается на срок не более 5 лет, для контроля и замены следует 
обратиться к врачу. Не допускается повторное использование вследствие 
риска возникновения инфекции и потери эффективности. По окончании срока 
хранения и при удалении после использования внутриматочную спираль 
следует утилизировать. 
 
Противопоказания для применения абсолютные 
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- злокачественные заболевания половых органов 
- маточные кровотечения неизвестного происхождения 
- беременность подозреваемая или установленная 
- внематочной беременность в анамнезе или наличие предрасполагающих к 
ней факторов 
- инфекции половых путей 
- заболевания, передающиеся половым путем, в течение последних 12 месяцев 
(за исключением бактериального вагинита, кандидоза, рекуррентного герпеса, 
вирусных инфекций, гепатита В) 
- инфицированный аборт за последние три месяца 
- аборт и инфекции в течение последних 3 месяцев, воспаление органов малого 
таза в настоящем и рекуррентные в анамнезе 
- врожденные или приобретенные пороки развития или деформации матки, 
или шейки матки; множественная миома матки, обильные кровотечения во 
время менструации, гиперплазия эндометрия, дисплазия шейки матки 
- аллергия на медь 
Противопоказания для применения относительные 
- анемия 
- порок клапана сердца 
- нарушения коагуляции 
- противовоспалительное лечение 
- болезнь Вильсона 
- многократные половые отношения с различными партнерами  

 
Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия 
Срок хранения.  
5 лет.  
Не применять после истечения срока хранения.  
Условия хранения 
Хранить при температуре от 15°C до 30°C в сухом месте вдали от прямых 
солнечных лучей. 
 
Дополнительная информация, необходимая при использовании 
(обслуживании) медицинского изделия 
 
Подготовка к процедуре введения 
Наденьте стерильные перчатки и произведите гинекологическое 
обследование органов малого таза и матки для определения ее позиции, 
размера и формы, возьмите мазок на микрофлору. 
Обработайте наружные половые органы, влагалище и шейку матки 
антисептическим раствором. 
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Аккуратно введите гинекологическое зеркало во влагалище и расширитель в 
шейку матки. Расширитель должен оставаться в шейке во время введения 
спирали. Затем определите направление и длину цервикального канала, и 
глубину полости матки с помощью маточного зонда.  
 
Установки спирали 
Спираль вводится на 3-4 день от начала менструации. В это время шейка 
матки слегка приоткрыта, что облегчает установку. Кроме того, в этот период 
практически полностью исключается наличие беременности. 
Перед применением внимательно осмотреть упаковку, она не должна быть 
вскрыта или повреждена. Стерильность спирали и проводника гарантируется 
в неповрежденной упаковке. Если упаковка повреждена, применять спираль 
не следует. 
1. Поместите упаковку на плоскую поверхность и откройте до ограничителя 
со стороны, обозначенной надписью: «Открывать здесь». Однако спираль и 
проводник из упаковки не извлекайте. Удерживая проводник, осторожно 
втягивайте в него спираль за усики до тех пор, пока утолщения на концах 
горизонтальной рамки не закроют отверстие.  

 
2. Удерживая ограничитель одной рукой, установите его нижний край на 
значение на шкале проводника, полученное ранее при зондировании матки.  

 
3. Удерживая упаковку открытым концом вверх, отведите усики и слегка 
натяните их одной рукой. Вставьте стержень в проводник так, чтобы он почти 
коснулся вертикальной части рамки. Спираль готова к установке. 



 
Решение: N038731 
Дата решения: 04.05.2021 
Фамилия, имя, отчество (при его наличии) руководителя государственного органа (или 
уполномоченное лицо): Байсеркин Б. С. 
(Комитет контроля качества и безопасности товаров и услуг) 
Данный документ согласно пункту 1 статьи 7 ЗРК от 7 января 2003 года «Об электронном 
документе и электронной цифровой подписи» равнозначен документу на бумажном носителе 

 
4. Осторожно введите проводник через цервикальный канал в полость матки 
до уровня ограничителя. Убедитесь, что ограничитель находится в 
горизонтальной плоскости.  

 
5. Удерживая стержень одной рукой, потяните проводник свободной рукой до 
ребристой части стержня; таким образом, ограничитель также сдвинется 
примерно на 1,5 см.  

 
6. Снова вводите проводник в матку до тех пор, пока ограничитель не коснется 
шейки. Теперь спираль касается дна матки.  

 
7. Чтобы полностью освободить спираль из проводника, вытяните его назад до 
упора, крепко удерживая стержень.  
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8. Извлеките стержень, удерживая проводник, а затем и проводник из 
цервикального канала. Отрежьте усики на расстоянии 3-4 см от шейки матки.  

 
Удаление спирали 
Для удаления спирали потяните за усики; если они сломаны или истончены, 
используйте специальный крючок для удаления спирали. Во время удаления 
спирали возможны небольшие спазмы и кровотечение. 
 
Особые указания 
- после установки спирали возможны нарушения менструального цикла: более 
длительные и болезненные менструации, кровотечения, небольшие 
кровянистые выделения в период между менструациями. Если эти нарушения 
сохраняются более 3-6 месяцев, необходимо обратиться к врачу; 
- спастические боли внизу живота или боли в пояснице могут появиться после 
введения спирали. Обычно они быстро проходят, но могут длиться от 
нескольких часов до нескольких дней. Для облегчения следует принимать 
обезболивающие препараты, заниматься легкими физическими упражнениями 
и применять горячие компрессы на живот; 
- самопроизвольное выпадение спирали. В большинстве случаев выпадение 
спирали происходит в течение первых нескольких недель после введения, 
наиболее часто во время менструации. Поэтому необходимо периодически 
проверять, особенно после менструации, наличие и длину нитей. Признаки 
выпадения спирали, следующие: кровянистые выделения вне месячных, боли 
внизу живота, неприятные ощущения во влагалище, удлинение нитей или их 
отсутствие во влагалище. Иногда выпадение спирали останется 
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незамеченным. Если есть сомнения в нормальном положении спирали, 
следует как можно быстрее обратиться к врачу, а до этого использовать 
барьерные методы контрацепции;  
- если наступила задержка менструации с симптомами беременности, 
необходимо немедленно обратиться к врачу. При наступлении беременности 
спираль следует удалить, если это возможно. В случае беременности со 
спиралью существует вероятность внематочной беременности;  
- при наличии воспалительных процессов в женской половой системе 
использование спирали не рекомендуется. Симптомы, сопровождающие 
воспалительные заболевания: появление выделений из влагалища, боли 
внизу живота, боли во время полового акта, повышение температуры. В 
случае появления этих симптомов следует обратиться к врачу.  
- обычно спираль удаляют и назначают противовоспалительную и 
антибактериальную терапию. Мужчины-партнеры также должны пройти 
соответствующее обследование и лечение. Через 3 месяца после окончания 
лечения можно ставить вопрос о повторном введении спирали. В это время 
нужно пользоваться другими методами контрацепции. 
 
Метод стерилизации 
Гамма-излучение 
 
Наименование организации-производителя 
Pregna International Ltd.-Daman  
Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel Co-Op Industrial Soc. Ltd, Dabhel DAMAN 
(U.T.) - 396 210, Индия 
Тел: +91 260 320 6372 
Электронная почта: sales@pregna.com 

 

Уполномоченный представитель производителя на территории 
Республики Казахстан 
Организация, принимающая претензии (предложения) по медицинскому 
изделию от потребителей на территории Республики Казахстан 
Организация, ответственная за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью медицинского изделия на территории Республики 
Казахстан 
ТОО Медицинская фармацевтическая компания «Биола» 
Казахстан, г. Алматы A05F4E4, ул. Монгольская, 44. 
Тел: +7 (727) 337 76 36, +7 (727) 337 76 39. 
Электронная почта: post@biola.kz; www.biola.kz 
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Данные о последнем пересмотре инструкции по медицинскому изделию: 
14.05.2020г. 
 
Расшифровка символов и обозначений, использованных при маркировке: 
 

 
- для однократного применения 
 
 
- повторно не стерилизовать 
 

 
- не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена 
 
 

- стерилизация гамма-излучением 
 

                      - защищать от влаги 
 
                     
                    - защищать от прямых солнечных лучей 

 
                   - хранить при температуре от 15°C до 30°C 
 
 

        - серия 
 

 
         - дата изготовления 
 

 

                 - срок годности 
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Медициналық бұйымды медицинада 
қолдану жөніндегі нұсқаулық 

 
Медициналық бұйымның атауы 
Құрамында күмісі бар Cu 380 Ag моделіндегі Beesilex® жатырішілік спиралі 
 
Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы 
Жатырішілік спираль бекітілген нейлон мұртшалары бар пластик Т-жақтау 
болып табылады. Жақтаудың тік бөлігі өзегі күмістен жасалған мыс сыммен 
жабылған, мыс пен күмістің ара қатынасы сәйкесінше 92,5% және 7,5% 
құрайды. Мыс сымның салмағы шамамен 348мг құрайды және 303-тен 370 
мг дейін құбылуы мүмкін. Мыс бетінің жалпы ауданы 380±38мм2 құрайды.  
Жатырішілік спираль жатыр мойнында өндірілетін шырышты қоюландыру 
қасиетінің арқасында жүкті болуға кедергі келтіреді, осының нәтижесінде 
сперматозоидтардың аналық безге қарай жылжуы мен ұрықтануына кедергі 
жасайды.  
Жатырішілік спираль жүктіліктен толықтай қорғауды қамтамасыз етеді, 
лактацияға әсер етпейді. Бұл контрацепцияның қайтымды әдісі болып 
табылады, спираль алынып тасталған кезде, қорғау жұмысын тоқтатады. 
Тек бір рет қолдануға арналған. 
 
Осыған сәйкес медициналық бұйым өндірілген нормативтік құжаттың атауы 
(белгіленуі): PIL/SPE/Cu380Ag. 
 
Медициналық бұйымның қолданылу саласы және тағайындалуы  
Гинекология. 
Бала туу жасындағы әйелдерге арналған жатырішілік контрацепция. 
 
Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) 
шаралары және шектеулер бойынша ақпарат 
Дәрiгермен орнатылады. Тек дәрігердің тағайындауы бойынша ғана қолдану 
керек. Қаптамасы ашылған соң дереу пайдалану керек. Егер қаптамасы 
ашылған немесе бүлiнген болса пайдалануға болмайды. Жатырішілік спираль 
5 жылдан аспайтын мерзімге орнатылады, бақылау және ауыстыру үшін 
дәрігермен кеңесу керек. Инфекция қаупіне және тиімділікті жоғалтуға 
байланысты қайта пайдалануға рұқсат етілмейді. Жарамдылық мерзімі 
аяқталған және қолданғаннан кейін алып тастаған жатырішілік спиральді 
утилизациялау керек. 
 
Абсолюттік қолдану үшін қарсы көрсетілімдер 
- жыныс мүшелерінің қатерлі ісік аурулары 
- шығу тегі белгісіз жатырдың қан кетулерінде 
- күдік туғызған немесе анықталған жүктілікте 
- анамнезінде жатырдан тыс жүктіліктің болуында немесе жатырдан тыс 
жүктілікке бейімділік факторларында 
- жыныс жолдарының инфекциялық ауруларында 



- соңғы 12 ай ішіндегі жыныстық жолмен берілетін аурулар (бактериялық 
вагинитті, кандидозды, рекурренттік герпесті, вирустық инфекцияны, В 
гепатитін қоспағанда) 
- соңғы үш айдың ішіндегі инфекция жұқтырған түсікте; 
- соңғы 3 айдың ішіндегі түсік және инфекциялар, кіші жамбас мүшелерінің 
қазіргі және рекуренттік анамнезідегі қабынуы 
- жатырдың немесе жатыр мойнының туа біткен немесе жүре пайда болған 
даму ақаулары немесе өзгеруі; жатырдың көптеген миомалары, етеккір 
кезінде қанның көп мөлшерде бөлінуі, эндометрия гиперплазиясы, жатыр 
мойнының дисплазиясы 
- мысқа аллергияда. 
 
Салыстырмалы қолдану үшін қарсы көрсетілімдер 
- анемия 
- жүрек клапанының ақауы  
- коагуляцияның бұзылуы 
- қабынуға қарсы ем  
- Вильсон ауруы 
- әртүрлі серіктестермен көп рет жыныстық қатынастарға түсу 
 
Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат 
Сақтау мерзімі 
5 жыл.  
Сақтау мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды. 
Сақтау шарттары   
15°C-ден 30°C-ге дейінгі температурада, тікелей күн сәулесінен алыс, құрғақ 
жерде сақтау керек. 
 
Медициналық бұйымның пайдалану (күтіп ұстау) кезінде қажетті 
қосымша ақпарат 
Енгізу процедурасына дайындық 
Стерильді қолғап киіп, кіші жамбас мүшелерінің және позициясын, өлшемін 
және пішінін анықтау үшін жатырдың гинекологиялық тексеруін жүргізіңіз, 
микрофлораға жағынды алыңыз.  
Сыртқы жыныс мүшелеріне, қынапқа және жатыр мойнына антисептикалық 
ерітінді жағыңыз.  
Гинекологиялық айнаны қынапқа, ал кергішті жатыр мойнына абайлап 
кіргізіңіз. Спираль енгізілген кезде кергіш жатыр мойнында қалуы керек. 
Содан кейін цервикалды каналдың бағыты мен ұзындығын, және де жатыр 
қуысының тереңдігін жатыр зондының көмегімен анықтып алыңыз.  
   
Спиральді орнату 
Спираль етеккір басталғаннан кейін 3-4 күнде енгізіледі. Сол кезде жатыр 
мойны сәл ашық болады, бұл орнатуды жеңілдетеді. Сонымен бірге бұл 
кезеңде жүкті болып қалу мүмкіндігі толықтай дерлік болмайды.  



Қолданудың алдында қаптаманы мұқият қарап шығыңыз, ол ашылған 
немесе зақымдалған болмауы тиіс. Спираль мен бағыттауыштың 
стерильдігінің кепілі зақымдалмаған қаптамада қамтамасыз етіледі. Қаптама 
зақымдалған болса, спиральді қолданбаған жөн.  
  
1. Қаптаманы тегіс бетке қойыңыз және «Осы жерден ашыңыз» жазуымен 
белгіленген жақтан шектегішке дейін ашыңыз. Бірақ спираль мен 
бағыттауышты қаптамадан шығармаңыз. Өткізгішті ұстап тұрып, оған 
спиральді көлденең жақтауындағы ұштардағы қалыңдатылған жерлер тесікті 
жапқанға дейін мұртшаларынан тартып кіргізіңіз. 

 
2. Шектегішті бір қолмен ұстап тұрып, оның төменгі жиегін алдында 
жатырды зондпен зерттеу кезінде алынған өткізгіш шкаласындағы мәнге 
орнатыңыз. 

 
3. Қаптаманы ашық жағын жоғары қаратып ұстаңыз, мұртшаларды 
қайырыңыз және оларды бір қолмен сәл тартыңыз. Стерженді ол жақтаудың 
тік жағына сәл тигенге дейін өткізгішке салыңыз. Спираль орнатуға дайын. 

 
4. Өткізгішті жатыр мойны арқылы жатыр қуысына шектегіштің деңгейіне 
дейін абайлап енгізіңіз. Шектегіштің көлденең жазықтықта орналасқанына 
көз жеткізіңіз. 



 
5. Өзекті бір қолмен ұстап тұрып, бос қолыңызбен өткізгішті өзектің 
қабырғалы бөлігінен тартыңыз; сол арқылы шектегіште шамамен 1,5 см-ге 
жылжиды. 

 
6. Өткізгішті шектегіш мойынға тигенге дейін жатырға қайтадан кіргізіңіз. 
Енді спираль жатырдың түбіне тиеді. 

 
7. Спиральді өткізгіштен толық босату үшін оны стерженді мықтап ұстап 
тұрып артқа тірелгенге дейін суырыңыз.  

 
8. Өткізгішті ұстап тұрып стерженді шығарыңыз, ал содан кейін жатыр 
мойнынан өткізгішті де шығарыңыз. Мұртшаларды жатыр мойнынан 3-4 см 
қашықтықта кесіңіз. 



 
Спиральді алып тастау 
Спиральді алып тастау үшін мұртшаларынан тартып алып тастаңыз; егер 
олар сынып қалған немесе жіңішкеріп кеткен болса, спиральді алып 
тастауға арналған арнайы ілгекті пайдаланыңыз. Спиральді алып тастау 
кезінде шамалы түйілу мен қан кетулер орын алуы мүмкін. 
 
Айрықша нұсқаулар 
- спираль енгізілгеннен кейін етеккір циклы бұзылуы мүмкін: әдеттегіге 
қарағанда ұзақтау және ауыртатын етеккір, қан кету, етеккірлер арасындағы 
кезеңде ұсақ қанды бөлінулер. Егер бұл ауытқулар 3-6 айдан артық уақытқа 
созылса, дәрігерге жүгіну керек; 
- спиральдің енгізілуінен кейін іштің төменгі бөлігінде түйілмелі ауырсыну 
немесе белдегі ауырсыну пайда болуы мүмкін. Әдетте ол тез кетеді, алайда 
бірнеше сағаттан бірнеше күнге дейін созылуы мүмкін. Бұны жеңілдету үшін 
ауырсынуды басатын дәрілерді қабылдау, жеңіл физикалық жаттығу орындау 
және ішке ыстық компресс қою керек; 
- спиральдің өздігінен түсіп қалуы. Көптеген жағдайларда спиральдің түсіп 
қалуы енгізуден кейінгі бастапқы бірнеше аптаның ішінде, етеккір кезінде 
едәуір жиі болады. Спиральдің түсіп қалу белгілері мыналар: ай сайынғы 
етеккірден тыс қан бөлінісі, іштің төменгі тұсының ауыруы, қынаптағы 
жағымсыз әсерлер, жіптің ұзаруы немесе оның қынапта болмауы. Кейде 
спиральдің түсіп қалуы байқалмайды. Егер спиральдің дұрыс орнығуына 
күдік болса, тезірек дәрігерге көріну қажет, ал оған дейін контрацепцияның 
бөгеттік тәсілдерін қолдану қажет; 
- егер жүктіліктің белгілері бар етеккірдің кідіруі пайда болса, шұғыл түрде 
дәрігерге жүгіну керек. Жүктілік орын алғаннан кейін, егер мүмкін болса, 
спиральді алып тастау керек. Спираль салынып тұрғандағы жүктілік 
жағдайында жатырдан тыс жүктілік орын алуы мүмкін; 
- әйелдердің жыныс жүйесінде қабыну үдерістері орын алған жағдайда 
спиральді қолдану ұсынылмайды. Қабыну ауруларымен қатар жүретін 
симптомдар: қынаптық бөліністердің пайда болуы, іштің төменгі тұсының 
ауыруы, жыныстық қатынас кезіндегі аурулар, температураның көтерілуі. 
Бұл белгілер пайда болса, дәрігердің көмегіне жүгіну керек.  
- әдетте спиральді алып тастайды және қабыну мен бактерияға қарсы ем 
тағайындайды. Еркек серіктестер де – тиісті тексеруден өтуге және ем алуға 
тиіс. Емдеу аяқталғаннан кейін 3 ай өткенде спиральді қайтадан салу 
жөніндегі мәселені қоюға болады. Бұл аралықта контрацепцияның басқа 
тәсілін қолдану қажет.  



 
Стерилизациялау тәсілі 
Гамма-сәулелену 
 
Өндіруші ұйымның атауы 
Pregna International Ltd.-Daman  
Plot No. 219, Survey No. 168, Dabhel Co-Op Industrial Soc. Ltd, Dabhel DAMAN 
(U.T.) - 396 210, Үндістан 
Тел: +91 260 320 6372 
Электронды пошта: sales@pregna.com 
 
Қазақстан Республикасы аумағындағы өндірушінің уәкілетті өкілі 
Қазақстан Республикасының аумағындағы тұтынушылардан 
медициналық бұйымға қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) 
қабылдайтын ұйым 
Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның 
тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйым 
«Биола» медициналық фармацевтикалық компаниясы ЖШС   
Қазақстан, Алматы қ. A05F4E4, Монгольская к-сі, 44. 
Тел: +7 (727) 337 76 36, +7 (727) 337 76 39. 
Электронды пошта: post@biola.kz; www.biola.kz  
 
Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың соңғы қайта қаралуы 
туралы мәліметтер: 14.05.2020 ж.  
 
Таңбалау кезінде пайдаланылатын символдар мен белгілемелер түсіндірмесі: 
 

 
- бір рет қолдануға арналған 

 
 -қайта стерилизациялауға болмайды  
 
 
 - қаптама ашық немесе бүлінген жағдайда пайдаланбау крек 
 

- гамма-сәулелену стерилизациясы 
 

                    - ылғалдан қорғау керек 
 
                     - тікелей күн сәулесінен сақтау керек 
                

-     
-          15°C-ден 30°C-ге дейінгі температурада сақтау керек 

 
 
 

https://sozdik.kz/ru/dictionary/translate/kk/ru/%D0%B3%D0%B0%D0%BC%D0%BC%D0%B0-%D1%81%D3%99%D1%83%D0%BB%D0%B5%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D1%83/


        - партия  
 

 
             - өндірілген күні 
 

 

                 - жарамдылық мерзімі 
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