




СШИВАТЕЛЬ КОЖИ
ХИРУРГИЧЕСКИЙ

СКМ-1
Регистрационное
удостоверение

ФСР 2010/07532

Патент N120559

Используется для закрытия кожи
при различных хирургических
процедурах.

Является изделием многоразового применения
с использованием стерильных одноразовых
кассет со скобами.

СТЕППЛЕР СКМ-1
- ЭТО БЕЗОПАСНАЯ, УДОБНАЯ, 
ЭФФЕКТИВНАЯ И ЭКОНОМИЧЕСКИ 
ОБОСНОВАННАЯ АЛЬТЕРНАТИВА 
ШОВНОЙ НИТИ



СКМ-1
ПРЕИМУЩЕСТВА:

Размер скобы

До прошивания:
12х3,2 мм, диаметр 0,5 мм

После прошивания:
6,5 х 3,7 мм

Материал скобы:
нержавеющ

8(495) 432-05-42

8(499) 375-34-38

ая сталь

Тип шва - однорядный.

Количество скоб в кассете: 25 шт.

Масса сшивателя: 140 г

Габаритные размеры:
150х130х24 мм

1 Дорожный проезд, дом 4 стр. 1
Здание «Н.ПРОМТЕХСВЯЗИ»
пн.-пт. с 900 до 1700
info@deltamedcompany.ru

Эффективность
Сокращает время заживления тканей.
Снижает риски осложнений.

Косметический
эффект

Удобство
и скорость

Доступность
Стоимость закрытия раны значительно ниже,
чем у конкурентов.

Исключает рубцовые утолщения. При  соединении 
краев раны не происходит перетягивания сосудов 
и нервов. Остается малозаметный шов.

Многоразовый сшиватель легко стерилизуется, 
одноразовые кассеты поставляются в индивидуальной 
стерильной упаковке, что позволяет быстро начать 
работу. Скорость работы сшивателя позволяет в 
несколько раз сократить время завершающего этапа 
операции.







Сравнительный анализ сшивания кожных разрезов шовным материалом и 

скобами с использованием сшивателя кожи многоразового - СКМ - 1 

Подготовленно для Всероссийской Межведомственной 

Конференции 17-18 марта 2016 «АКТУАЛЬНЫЕ 

ВОПРОСЫ ВОЕННОЙ МЕДИЦИНЫ: 

ОТ ХИРУРГИИ ПОВРЕЖДЕНИЙ ДО ВНЕБОЛЬНИЧНОЙ 

ПНЕВМОНИИ»
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Образцы продукции: СКМ-1, стерильные кассеты, экстрактор 
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Конкурентные преимущества инструмента СКМ-1 

Сшиватель кожи хирургический многоразовый СКМ-1 изначально создавался для целей 

военно-полевой хирурги, в настоящее время преимущественно используется в гражданских 

клинниках (проведено более 15 тысяч операций).Инструмент имеет ряд существенных 

преимуществ перед ушиванием кожных покровов нитью: 

> Время завершающего этапа операции сокращается сокращается в несколько раз, что 

благоприятно отражается на состоянии больного. 

> Снижение расходов на хирургические операции за счет отказа от 

использования дорогостоящего шовного материала. 

> Высокая асептика. При наложении швов с применением стерильных кассет и скоб 

значительно снижается вероятность нагноения раны. 

> Выраженный косметический эффект, предотвращение избыточной деформации и 

рубцевания сшитых краев кожной раны. 

> Значительно сокращается время заживания тканей. 

> Большой эксплуатационным ресурс (по результатам испытаний - более 500 циклов 

оперативных вмешательств). 

> Значительная экономия (практически в разы) по сравнению с импортными 

аналогами (одноразовыми степлерами). 

> Использование скоб из титана позволяет проводить послеоперационные 

обследования пациентов (МРТ, КТ и др.).



Сравнительный анализ использования шовного материала и 
СКМ-1 
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'ОРЁЛМЕДТЕХ' 

Тип шва - однорядный Количество скоб в 

кассете - 25 шт Масса сшивателя - 140 г 

Габаритные размеры - 150 х 130 х 24 мм 

С целью сравнительного анализа было проведено рандомизированное 

исследование сшивания кожных разрезов шовным материалом и скобами с 

использованием сшивателя кожи хирургического многоразового - СКМ-1, на базе 

многопрофильного государственного бюджетного учреждения здравоохранения 

Астраханской области «Городской Клинической Больницы № 3 имени С.М. Кирова». 

Применение «Сшивателя кожи хирургического многоразового - СКМ-1 позволяет 

хирургу эффективно и быстро сближать и фиксировать в необходимом положении до 

заживления краев кожной раны, имеющих как хирургическую, так и случайную природу. 

Для проведения сравнительного анализа были использованы два метода 

хирургической обработки раны: наложение шовного материала на кожную рану; 

наложение скобок при помощи «Сшивателя кожи хирургического многоразового - СКМ-1» 

(далее по тексту СКМ-1). Испытуемая локализация была выбрана с учетом наиболее 

сложных анатомо - фиксирующих характеристик, а именно волосистая часть и 

фациальная область головы. 

В период с 15.11.13 по 31.12.13 наложение скобок с использованием СКМ-1 было 

выполнено 160 пациентам нейротравматологического и нейрохирургического профиля. 

Контрольную группу составили 142 пациента нейротравматологического и 

нейрохирургического профиля, которым на кожные раны накладывались узловые швы с 

использованием шовного материала. 

Пациенты, которым накладывались скобки, были разделены на соответствующие 

подгруппы с учетом возраста пациентов, характера и локализации ран.



Сравнительный анализ использования шовного материала и 
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Ппмшоп Мо 1 
 

 

Пациент 27 лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга легкой степени. Ушибленная рана головы. 
Рана зажила per prima. 

Во всех случаях использования скобок нагноения ран не отмечалось, раны заживали per prima. 

При использовании шовного материала в контрольных группах у пациентов с рвано-ушибленными и 

рубленными ранами волосистой части головы в 5 случаях отмечались гнойно-воспалительные 

осложнения, которые соответственно составили 3,5% осложнений при использовании шовного 

материала. 

Положительные результаты, полученные при использовании СКМ - 1 для сшивания кожного 

разреза, заключались в следующем: 

1) использование стерильных кассет со скобками в количестве 25 штук на одну манипуляцию, что, 

как правило, достаточно для сшивания кожной раны головы, различных форм и локализации;  
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Пример № 2 

 

Пример № 3 

 

Пациент 93 года. ЗЧМТ Сотрясение головного мозга. Рвано-ушибленная рана головы. 

Края раны размозжены, неровные. Рана зажила per prima. 

Пациент 37 лет. ОЧМТ Вдавленный перелом свода черепа. Ушиб головного мозга. Ушибленная рана 

головы. Рана зажила per prima.  
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Пример № 4 

 

Пациент 50 лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Ушибленная рана головы. 
Рана зажила per prima.
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Пример № 5 

 

Пациент 28 лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Рвано-ушибленная рана головы. 
Рана зажила per prima. 
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Пациент 25 лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Ушибленная рана лица. 

Пациентка 39 лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Ушибленная рана головы. 
Рана зажила per prima  

 
 
Пример № 6 
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Пример № 8 

Пример № 9 

Пациент 48 лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Ушибленная рана головы. 
Рана зажила per prima 

Пациент 32 года. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Рвано-ушибленная рана головы. 

Рана зажила per prima
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Пациент 27лет. ЗЧМТ Ушиб головного мозга. Ушибленные раны лица. 

 
Пример № 10 
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2) применение СКМ - 1 предотвращает избыточную деформацию и рубцевание сшитых краев кожной 

раны и не теряет преимущества фиксации шовным материалом при использовании классических хирургических 

методик. Эффективно сконструированный и удобный в эксплуатации экстрактор для снятия скобок исключает 

болезненные ощущения и травматизацию тканей при снятии скобок после заживления раны. 
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Фото №2. Экстрактор для снятия скобок 

Таким образом, можно сделать вывод, что 

использование сшивателя кожи хирургического 

многоразового - СКМ - 1 в нейротравматологической и 

нейрохирургической практике является оправданным, 

эффективным и финансово экономичным методом, 

сокращающем сроки хирургической манипуляции связанной со 

сшиванием скобками краев кожной раны операционного или 

травматического генеза. Необходимо также указать на 

эффективное использование СКМ - 1 при ушивание ран головы 

различных форм и локализации, что крайне важно при соблюдении 

принципа экономного иссечения 

нежизнеспособных краев раны головы. 

Апробация проводилась в Нейрохирургическом 

отделении Астраханской городской клинической больницы №3 под 

руководством Заместителя главного врача по хирургии, кандидата 

медицинских наук, профессора РАЕ Калаева Александра 

Александровича. 

http://www.astra-gkb3.ru/
 

 

 

 

http://www.astra-gkb3.ru/


Отзыв об апробации ФГУ «НМХЦ им. 
Н.И.Пирогова» Минздрава РФ 
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'ОРЁЛМЕДТЕХ' 

УТВЕРЖДАЮ: 

Тип шва - однорядный Количество скоб в 

кассете - 25 шт Масса сшивателя - 140 г 

Габаритные размеры - 150 х 130 х 24 мм 

МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

Федеральное государственное учреждение 
«Национальный медико-хирургический Центр имени Н.И. Пирогова» 

(ФГУ «НМХЦ им. Н.И. Пирогова» Минздравсоцразвития России) 
105203, г. Москва, ул. Нижняя Первомайская, д. 70. тел. +7 (499) 464-10-54. +7 (499) 465-33-55, факс. +7 (499) 463-65-30 

ОКПО 55246260, ОГРН 1027700077668, ИНН/КПП 7733108569/771901001 

Отзыв об изделии медицинского назначения 

Сшиватель кожи хирургический многоразовый СКМ-1, производства компании 

ООО "ОРЕЛМЕДТЕХ" (г. Орел) проходил клиническую апробацию в отделениях 

хирургического профиля Национального медико-хирургического Центра им. 

Н.И.Пирогова в период с июля по ноябрь 2010 г. Фиксация краев раны с помощью данного 

хирургического аппарата была выполнена более чем 350 пациентам. 

Сшиватель кожи СКМ-1 является качественным, функциональноэффективным 

изделием, обеспечивающим удобство механического наложения кожных скобок, четкое 

сопоставление краев сшиваемой раны при их расхождении до 2 см, с хорошим 

косметическим эффектом за счет формирования нежного послеоперационного рубца. 

Апробированный сшиватель СКМ-1 имеет малый размер, небольшую массу, 

надежную конструкцию, прост в эксплуатации, позволяет обеспечить быструю 

перезарядку кассеты со скобками, обладает большим эксплуатационным ресурсом (более 

500 циклов оперативных вмешательств). 



Отзыв об апробации ФГУ «НМХЦ им. 
Н.И.Пирогова» Минздрава РФ 
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ООО "ОРЁЛМЕДТЕХ" 
Медицинская техника. Технологии, 

Инвестиции г. Орел, ул. Салтыкова-Щедрина, 

34 тел: (4862) 43-90-50 E-mail: mtti@mail.ru 

www.orelmedteh.ru Представительство в 

Москве - тел: +7 (926) 625-77-02 

Область применения СКМ-1: 

Потребность в аппарате в хирургии практически не 
ограничена. Сшиватель кожи предназначен для 
применения в стационарных и амбулаторных 
лечебных заведениях, госпиталях, травмпунктах и в 
военно-полевых условиях. 

Размеры скобы: 

До прошивания: 12x3.2 мм, диаметр 0.5 мм После 
прошивания: 6.5 х 3.7 мм 

 

-ортопедии 

СКМ-1 позволяет стандартизовать качество послеоперационного шва, во- многом, 

нивелируя различия в формировании кожного шва между хирургами разного уровня 

квалификации. За счет применения СКМ-1 и стерильных одноразовых кассет со скобами 

сокращается временной фактор на выполнение «кожного» этапа хирургической 

манипуляции. В отличие от лигатурного шва, после снятия кожных скобок не остается 

видимых поперечных перемычек по ходу шва. 

Удобный пинцет-экстрактор уменьшает болевые ощущения при снятии скобок 

после заживления раны. 

При применении сшивателя СКМ-1 снижаются финансовые расходы за счет отказа 

от дорогостоящего шовного материала. 

Таким образом, сшиватель кожи СКМ-1 является хорошей альтернативой 

стандартным хирургическим методикам фиксации краев раневых дефектов и может 

применяться при выполнении различных хирургических вмешательств (абдоминальная 

хирургия, торакальная хирургия, сердечно-сосудистая хирургия, нейрохирургия, 

травматология-ортопедия и др.), в ходе которых требуется адаптация кожных краев 

операционной раны. 

Заведующий отделением травматологии-ортопедии V '' 

ФГУ «НМХЦ им. Н.И.Пирогова» у 

Минздравсоцразвития России ___ П.Д.Кузьмин 

Врач-травматолог отделения травматологии 

ФГУ «НМХЦ им. Н.И.Пирогова» 

Минздравсоцразвития России, кандидат 

медицинских наук, 

Заведующий оперблоком ФГУ «НМХЦ им. 

Н.И.Пирогова» 

Минздравсоцразвития России, кандидат 

медицинских наук,

mailto:mtti@mail.ru
http://www.orelmedteh.ru/
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Директор института коронарной и 
сосудистой хирургии НЦССХ им. 
А.Н. Бакулева РАМН д.м.н., 
профессор 

ФЕДЕРАЛЬНОЕ ГОСУДАРСТВЕННОЕ  
БЮДЖЕТНОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ  

"НАУЧНЫЙ ЦЕНТР 

СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТОЙ 

ХИРУРГИИ имени А. Н. Бакулева" 

Российской академии медицинских наук 
(ФГБУ "НЦССХ им. А. Н. Бакулева" РАМН) 

Рублевское шоссе, 135, г. Москва, 121552 

Тел.: (495) 414-75-71, тел./факс: (495) 414-78-45 

Ленинский проспект, д. 8, г. Москва, 119049 

Тел.: (499) 236-92-83, (499) 236-13-61 

Тел./факс: (499) 236-99-30 

E-mail: leoan@hcart-housc.ni 

www.bakulev.rn 

 __________ № _ ^ _ 
На № ------------------------ от f'‘ ^ ^ Предварительный отзыв 

С июля 2014 года время на базе НЦССХ им. А.Н. Бакулева РАМН в отделении 

реконструктивной хирургии клапанов сердца и коронарных артерий проводится клиничесская 

апробация «Сшивателя кожи хирургического многоразового СКМ-1» производства компании ООО 

«ОРЕЛМЕДТЕХ». При помощи данного медицинского инструмента была выполнена фиксация 

кожных краев раны после срединной стернотомии 15 пациентам. 

По предварительным результатам применения отмечается выраженный косметический эффект 

на ранних этапах формирования послеоперационного рубца, бесспорное удобство применения при 

незначительном удлинении времени ушивания раны, необходимом для тщательного сведения краев 

разреза швом подкожной клетчатки. 

Сшиватель СКМ-1 имеет компактные размеры, простую и надежную конструкцию, 

обеспечивает быструю замену кассет со скобками. Удобный экстрактор обеспечивает быстрое и 

безболезненное удаление скобок после заживления раны. 

Сшиватель СКМ-1 может стать хорошей альтернативой стандартным методам сшивания 

кожи.

mailto:leoan@hcart-housc.ni
http://www.bakulev.rn/
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИ АЛЬНОГО РАЗВИТИЯ 

ЛИЦЕНЗИЯ 
ФС-99-03-002676 06 , марта 2012 

На осуществление 
(указываете* лицензируемый вид деятельности) 

деятельности по производству и техническому обслуживанию (за 
исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для 
обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального 

предпринимателя) медицинской техники 

Виды работ (услуг), выполняемых (оказываемых) в составе лицензируемого 
вида деятельности, в соответствии с частью 2 статьи 12 Федерального 

закона «О лицензировании отдельных видов деятельности»: 
(указывается в соответствии е перечнем работ (услуг), установленным положением о лицензировании  

соответствующего вида деятельности) 

Согласно приложению (ям) к лицензии 

Настоящая лицензия предоставлена: (указывается полное н (в случае, если имеется) сокращенное

наименование (в том числе фирменное наименование), организационно-правовая форма юридического лица, фамилия, имя и 

(в случае если имеется) отчество индивидуального предпринимателя, наименование и реквизиты документа, 

удостоверяющего его личность) 

Общество с ограниченной ответственностью "ОРЕЛМЕДТЕХ" 

ООО "ОРЕЛМЕДТЕХ” 

Общество с ограниченной ответственностью "ОРЕЛМЕДТЕХ" 

Основной государственный 

предпринимателя) (ОГРН) 

Идентификационный номер 

номер юридического лица (индивидуального 

1105753000088 

налогоплательщика 
5753051660 



Лицензия на производство 
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0000877 

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ 

ПРИЛОЖЕНИЕ № 

к лицензии № ФС-99-03-002676 

на осуществление 

марта 2012 

деятельности по производству и техническому обслуживанию (за 

исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для 

обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального 

предпринимателя) медицинской техники 

ВЫДаННОИ {наименование юридического лица с указанием организационно-правовой формы (Ф.И.О. индивидуального

предприни
мателя | 

Общество с ограниченной ответственностью "ОРЕЛМЕДТЕХ 

адреса мест осуществления лицензируемого вида деятельности, выполняемые 

работы, оказываемые услуги 

В части производства медицинской техники, на объекте(ах) по адресу(ам) 

303900, Орловская область. Урицкий район, Нарышкино, ул Ленина, д. 51 

Номенклатура производимой медицинской техники 

Сшиватель кожи хирургический многоразовый СКМ-1, по ТУ 9431-001-14428575-2009. 

№ФСР 2010/07532 

юдителя 

^служб
ы 

Е.А. Тельнова 
(подпись уполномоченного лица) (Ф.И.О. уполномоченного .ища) 

иложение является неотъемлемой частью лицензии 
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Регистрационное удостоверение СКМ-1 

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ 

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
№ФСР 2010/07532 

от 24 мая 2010 года Срок действия: нс ограничен. 

Настоящее удостоверение выдано 

ООО "ОРЕЛМЕДТЕХ", Россия, 302028, Орловская область, г. Орел, ул. 

Салтыкова-Щедрина, д.34 

и подтверждает, что изделие медицинского назначения 

(изделие медицинской техники) 

Сшиватель кожи хирургический многоразовый СКМ-1 по ТУ 

9431-001-14428575-2009 

производства 

ООО "ОРЕЛМЕДТЕХ”, Россия, 302028, Орловская область, г. Орел, ул. 

Салтыкова-Щедрина, д.34 

класс потенциального риска 3 

соответствующее комплекту регистрационной документации 

КРД № 18246 от 25.03.2010 

приказом Росздравнадзора от 24 мая 2010 года № 4613-Пр/10 

разрешено к производству, продаже и при? 

Федерации / 

Врио руководителя Федеральной cji> по 

надзору в сфере здравоохранения и 

социального развития 

территории Российской 

.А. Тельнова 

009228 
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http://orelmedteh.ru/

