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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 

ли длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта, 
натомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства лля 

пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению Лизических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечсбно.„рофилакГческом“ роцессе «

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наименова 
_ ние 

КФ
«Техстрой 
4.06»
КФ-
«Техстрой
4.07»
КФ-
«Техстрой
4.08»
КФ-
« Техстрой 
4.12»
КФ-
« Техстрой 
4.13»

Изображение

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы 
Спальное ложе:
состоит из трех секций (трехсекционное) имеет 
фиксированную высоту ложа.

№ Исподне
ние

Секции Диапазон
регулировки

1 КФ - «Техстрой 4.06» Спинная от 0 до 75°
Тазовая Неподвижная
Ножная от 0 до 75°

2 КФ - «Техстрой 4.07» Спинная от 0 до 75°
Тазовая Неподвижная
Ножная от 0 до 75°

3 КФ - «Техстрой 4.08» Спинная от 0 до 75°
Тазовая Неподвижная
Ножная от 0 до 75°

4 КФ-«Техстрой 4.12» Спинная от 0 до 75°

Тазовая Неподвижная
Ножная от 0 до 75°

Ь КФ - «Техстрой 4.13» Спинная от 0 до 75°

Тазовая Неподвижная
Ножная от 0 до 75°

Длина изделия — 2110 ± 5мм 
Ширина изделия — 965 ± 5мм



Высота фиксированная -  550 ± 5мм 
Высота по спинке-1030± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительной опцией 
такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе):

-  происходит при помощи дополнительного 
ложемента, телескопически размерами 50, 70, 100, 
150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичных 
секциям ложе и крепится в основание кровати, в 
раму, фиксируется винтовым креплением 
(барашками).

-  происходит при помощи выдвижения спинки 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 50, 
70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) из 
сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 
15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 
мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 
Механизм крепления спинок следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика 
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые 
крепятся к каркасу кровати (силовой раме) при помощи 
болтов.

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной 
системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов.
В головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации. 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100, 
125, 150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окрашены белой 
полимерно-порошковой краской._______________________

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
55 кг + 5
4.2. с р е д н и й  с р о к  СЛУЖБЫ



10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

Каркас -ложе трехсекционное, секция спинная и ножная подвижная -1 шт 
Спаренные ножки -2шт 
Торцы-спинки -2шт 
Стойка капельницы -  1 шт.*
Матрац трехсекционный 1 шт.*
Колеса-4 шт(2 из которых с тормозом)
Паспорт -1 шт
Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности;
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1 шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей — 24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появивщихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного ерока ремонтируютея или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его чаети, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, дЛ 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отеутетвуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед раепаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 чаеов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Поставить силовую раму на спаренные ножки, закрепить;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;



5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помепзениях, 
исключаюгцих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помегцения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей,и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 

бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу; 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1



(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: o6o3Ha4eHH®s.знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

и

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

S .
f

МИ «кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2,9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С .2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



C.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

C.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

C.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

C.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

C.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

C.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

C.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

C.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

C.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

C.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

C.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

C.2.23 Что определяет срок службьЫедиццнского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

C.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

C.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

C.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

C.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

C.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

C.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

C.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

C.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

C.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2,34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10''

2 Маловероятный <10'%>10'^

3 Редкий <10'^и>10-^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10’̂

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

••серьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

К



:

риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

'. 'i ■i,'' :' ,’.Ĵ  ./ ''
; ;; ■ :'-:i
: ) :  ^:r: • V'

-----I.;.,.-.;.... ■..; j

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.
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1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, 
события)

■ иаллы  e cp b C JH u e m ,

№ Опасное событие Результат | Р | S |НШ Смягчение последствий | Р | S 1HRI | Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

ч .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 - В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

12



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

Ч.

Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача. 
Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
№ Наименован 

не
Изображение Технические характеристики

1 КФ-
«Техстрой
4.06.01»
КФ-
«Техстрой
4.07.01»
КФ-
«Техстрой
4.08.01»
КФ-
«Техстрой
4.12.01»
КФ-
«Техстрой
4.13.01»

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы 
Спальное ложе:
состоит из трех секций (трехсекционное) имеет 
регулируемую высоту ложа.

ч .

№ Исполнен
не

Секции Диапазон
регулировк

и

Механизм
регулировки

секций
1 КФ-

«Техстрой
4.06.01»

Спинна
я

от 0 до 75° Гребенка/растома 
т

Тазова
я

Неподвижн
ая

Неподвижная

Ножна
я

от 0 до 75° ГребенкаУрастома
т

2 КФ-
«Техстрой
4.07.01»

Спинна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазова
я

Неподвижн
ая

Неподвижная

Ножна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

3 КФ-
«Техстрой
4.08.01»

Спинна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазова
я

Неподвижн
ая

Неподвижная

Ножна
я

от 0 до 75° ГребенкаУрастома
т

4 КФ-
«Техстрой
4.12.01»

Спинна
я

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок

лифт/пневмоприв 
од- газовая 
пружина

Тазова
я

Неподвижн
ая

Неподвижная

Ножна
я

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок

ли(Ьт/пневмоппив



м

од- газовая 
пружина

5 КФ-
«Техстрой
4.13.01»

Спинна
я

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок

лифт/ пневмоприв 
од- газовая 
пружина

Тазова
я

Неподвижн
ая

Неподвижная

Ножна
я

от 0 до 75° Гребенка/растома
т

Длина изделия -  2110 ± 5мм 
Ширина изделия -  965 ± 5мм 
Высота лежания -  545-785 ± 5мм 
Высота по спинке-1025-1265 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительной опцией 
такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе):

происходит при помощи дополнительного 
ложемента, телескопически размерами 50, 70, 100, 
150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичных 
секциям ложе и крепится в основание кровати, в 
раму, фиксируется винтовым креплением 
(барашками).

-  происходит при помощи выдвижения спинки
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 50, 
70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) из 
сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 15*15, 
20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 
Механизм крепления спинок следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить их (Быстросъемные 
спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика 
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые крепятся 
к каркасу кровати (силовой раме) при помощи болтов. 

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной системой; 
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов.
В головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации. 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100,
125, 150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окращены белой_________



полимерно-порошковой краской.
Регулировка высоты матрасного основания происходит 
гидравлически с помощью ножных педалей расположенных 
по обеим сторонам кровати._____________________________

4.1. Масса кровати функциональной , 65± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ;

Каркас-рама кровати- 1 шт 
Регулировка высоты -  гидропривод- 1шт
Ложе трехсекционное, секция спинная и ножная подвижная- 1 шт 
Торцы-спинки- 2шт 
Стойка капельницы *- 1шт 
Матрац трехсекционный*- 1шт 
Колеса (2 из которых с тормозом)- 4шт 
Паспорт- 1 шт
Руководство по эксплуатации- 1шт 

Принадлежности:
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1 шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настояш:их ТУ при соблюдени! 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механическю 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новьк 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственност! 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачивают^ 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностьк 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обрагцаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоесе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его



поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем еверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниты;я в отапливаемых и вентилируемых помещениях е 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируютея любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производитьс? 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в еоответствии с клаесом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металличеекие части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока. 
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия



г
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещениг 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условш 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год);
номер настоящих технических условий;
назначение;
срок годности; ч.
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначени( 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 (83159) 2-11-71, 2-20-36 
tehstroi-nn@,tehstroi-nn.ru



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
], Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1,2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что поеле 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

S ,

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,ABS-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2,8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С .2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 i  
1
1вляется ли медицинское изделие Ь 
1нтеопоетиоующим?

ier.

С.2.13 Г 
>

J
1

Зредполагается ли использование / 
медицинского изделия в совокупности с с 
фугими медицинскими изделиями, 
мекарствами или иными медицинскими 
гехнологиями?

],а, возможно комплексное использование совместно 
другими медицинскими изделиями.

С.2.14 ]
I
1 сть ли нежелательные выходы энергии 
зешества?

"1ет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
зувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

<ровати предназначены для использования в нормальном, 
:ухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
’азрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Злияет ли медицинское изделие на 
окоужающую обстановку?

4ет.

С.2,17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444._____________________________________ ______________

С.2.23 Что определяет срок служба* медицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однокпатного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.27 Как будет предоставлена информация 
1о безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
ппоизводства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.

i



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10"^

2 Маловероятный <10-^и>10'^

3 Редкий <10'^и>10'^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени
N . серьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокрагцение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

■. .J . . ,\!j.j.-y” у yy ' ,r-,

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S 
события)

баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного

X» Опасное событие Результат Р S 1HRI1 Смягчение последствий Р 1 S |НШ Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей чаети

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные еерьез- 
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

ч .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководетве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
экеплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
иепользованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -  
применение в 
отношении 
пациентов.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
экеплуатации даются 
указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с

1 2 2 Да



которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

1 • Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая ч,
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слищком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да



т
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременног 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства дл 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наименован
ие

Изображение Технические характеристики

КФ-
«Техстрой
4.06.03»
КФ-
«Техстрой
4.07.03»
КФ-
«Техстрой
4.08.03»

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, квадратной и 
профильной трубы 
Спальное ложе;
состоит из трех секций (трехсекционное) имеет регулируемую 
высоту ложа.

КФ-
«Техстрой
4.12.03»
КФ-
«Техстрой
4.13.03»

№ Исполнени
е

Секции Диапазон
регулировки

Механизм
регулировки

секций
1 КФ-

«Техстрой
4.06.03»

Спинна
я

от 0 до 75° Гребенка/растомат

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Гребенка/растомат
2 КФ-

«Техстрой
4.07.03»

Спинна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Винт
антивандальный

3 КФ-
«Техстрой
4.08.03»

Спинна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Гребенка/растомат
4 КФ-

«Техстрой
4.12.03»

Спинна
я

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок

лифт/пневмоприво 
д- газовая 
пружина

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Пневмопривод-
блок



д- газовая 
пружина

5 КФ-
«Техстрой
4.13.03»

Спинна
я

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок

лифт/пневмоприво 
д-газовая 
пружина

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Гребенка/растомат

Длина изделия -  2110 ± 5мм 
Ширина изделия -  965 ± 5мм 
Высота лежания -  460-690 ± 5мм 
Высота по спинке -  895-1125 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительной опцией 
такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе):

-  происходит при помощи дополнительного 
ложемента, телескопически размерами 50, 70,
100, 150, 170, 200, 250 мм из материалов 
идентичных секциям ложе и крепится в 
основание кровати, в раму, фиксируется 
винтовым креплением (барашками).

-  происходит при помощи выдвижения спинки 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 
50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) 
из сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 
15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 
мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 
Механизм крепления спинок следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS 
пластика
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые 
крепятся к каркасу кровати (силовой раме) при помощи 
болтов.

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной



системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов. 
В головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации. 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100, 
125, 150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окрашены белой 
полимерно-порошковой краской.
Регулировка высоты матрасного основания происходит 
антивандальным винтом с помощью ручки, 
'асположенной внизу торцевой части кровати.

4.1. Масса кровати функциональной , 65± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.

4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас-рама кровати- 1 шт
• Регулировка высоты — антивандальный винт- 1 шт

Ложе трехсекционное, секция спинная и ножная подвижная- 1шт
• Торцы-спинки- 2шт
• Стойка капельницы *- 1шт
• Матрац трехсекционный*-1шт
• Колеса (2 из которых с тормозом)- 4шт
• Паспорт- 1 шт
• Руководство по эксплуата^|ии- 1 шт

Принадлежно сти:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*

*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условии эксплуатации, хранения и транспортирования
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.

повреждений мебетш^пп гарантийное обслуживание при наличии механическихповреждении мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.

и з д е 3 1 е Г п 2 '1 з 'Г У е т т Г '™ ' ""Р"«™™ого срока ремонтируются или обмениваются на новые 
Ъ м еиеиипГ Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр

сервис„ог?цёнГа“  в собственность

" ’ ■'апартизу изделия оплачиваются

Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью укомплектованными. ^  ви^врсие; полностью

По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу:



n  тТт Ни*№«р»дская область, г. Бор, Стсклозаводскос шоссе, д.1
(олэУ) Z-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
. После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 

необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием'

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональный для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год

^  заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем. ^
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях 
исиючающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен
содержать примесеи, вызывающих коррозию металла.

Ш использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10
Р  до +4UC . Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %

Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре 
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства

и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по
™ Г О Г Т  перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства
по 1 UC1 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ. изводиться

S hM  должны быть утилизированы в соответствии с классом Б



а

Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ г а р а н т и й н о г о  о б с л у ж и в а н и я
претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА " .
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

S ,

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяютея иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищатьея и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.

ч*



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2,14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

С.2.23 Что определяет срок службы Чледицицского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.

ii



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10''’

2 Маловероятный <10'^ и >10'^

3 Редкий <10'^и>10-^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

Серьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

10



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.
1 10-20. "

’ilc-- ■-• . : . . ’

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится опенка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

а



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного 
события)

No Опягное событие 1 Результат Р S 14R1 Смягчение последствий 1 Р | S |H R I | Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая 1
гемпература
эабочей
засти

1ревышение 
юпустимой 
гемпературы 
эабочей части

1 2 2 I 
\ 
р

Зриемлемый уровень 
зндекса риска, 
лероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Терекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
эаздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

ч , ♦

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больще года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока-

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется

1 2 2 Да



занными ме­
дицинскими 
препаратами.

пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

Некорректное 
использование -  
применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

S.

Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие 

спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия_________ _

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.________

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и
противопоказаний,_________

Да



выделенных в отдельной 
главе.
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременно 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства д. 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4 . ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ы
X»

1

Наименование
КФ - «Техстрой 
4.14»

КФ - «Техстрой 
4.15»

КФ - «Техстрой 
4.16»

И зображение Технические характеристики
Спальное ложе:

состоит из трех секций (трехсекционное) 
имеет фиксированную высоту ложа. 
Регулировка секций к горизонтали:

№ Испол
нение

Секции Диапа
зон
регули
ровки

Механизм 
регулировк 
и секций

1 КФ-
«Техстрой
4.14»

Спинная от 0 до 
75°

Винт
антивандал
ьный

Тазовая от 0 до 
60“

Винт
антивандал
ьный

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/р
астомат

2 КФ-
«Техстрой
4.15»

Спинная от 0 до 
75“

Гребенка/р
астомат

Тазовая от 0 до 
60“

Гребенка/р
астомат

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/р
астомат

3 КФ-
«Техстрой
4.16»

Спинная от 0 до 
75“

Пневмопр
ивод- блок
лифт/пнев
мопривод-
газовая
пружина

Тазовая от 0 до 
60“

Пневмопр
ивод-блок
лифт/пнев
мопривод-
газовая
пружина

Ножная от 0 до 
35“

Пневмопр
ивод-блок
лифт/пнев
мопривод-
газовая
пружина

Длина изделия -  2110 ± 5мм



s.

Лирина изделия -  880 ± 5мм 
Высота фиксированная -  500 ± 5мм 
Высота по спинке-1000± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг. 
'кровать может комплектоваться 
дополнительной опцией такой как; 
Выдвижная секция (удлинение ложе); 

происходит при помощи 
дополнительного ложемента, 
телескопически размерами 50, 70, 
100, 150, 170, 200, 250 мм из 
материалов идентичных секциям 
ложе и крепится в основание 
кровати, в раму, фиксируется 
винтовым креплением 
(барашками), 
происходит при помощи 
выдвижения спинки (торца) 
кровати, телескопически, вдоль 
ложе на 50, 70, 100, 150, 170, 200, 
250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками 
(зажимами) из ABS пластика.

С нижней стороны ложе имеет 
перемычки (усилители) из сочетания 
профильных, квадратных и круглых труб 
сечением; 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 
28, 30 или 15*15,20*20, 20*30, 25*25 
толщиной 1.5 или 2 или 2.5 мм.
Ложе имеет боковые ограничительные 
ручки, расположенные по бокам кровати, 
в головной и ножной частях кровати. 
Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания 
крепятся спинки.
Механизм крепления спинок 
следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить 
их (Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами 
из ABS пластика
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, 
которые крепятся к каркасу кровати 
(силовой раме) при помощи болтов. 

Варианты установки кровати;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, 

диаметром 125 мм или 150 мм или 200 
мм, 2 колеса с тормозом;

• на 4 самоориентирующиеся колеса, 
диаметром 125 мм или 150 мм или 200 
мм, с центральной тормозной системой; 
из серой износостойкой резины, не



оставляющей следов.
В головной и ножной части кровать имеет 
гнезда для фиксации (установки) 
дополнительной комплектации.
Кровать имеет четыре угловых бампера, 
диаметром 100, 125, 150 мм, 
выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати 
окрашены белой полимерно-порошковой 
краской.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
50 кг + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе трехсекционное, секция спинная, тазовая и ножная подвижная -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.*
• Матрац двухсекционный 1 шт.*
• Колеса-4 шт(2 из которых с тормозом)
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадл ежно сти:
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюденг 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механическ!



повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, дЛ 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

М

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на ващей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (сцинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Поставить силовую раму на спаренные ножки, закрепить;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещения) 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не долже 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +1 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства.



Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производитьс 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

и

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока. 
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11 . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортог 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения : 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещени] 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Услови 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.
12. МАРКИРОВКА

- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.

L



Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, НЮ 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-m@tehstroi-nn.ru



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации
обнаруженных рисков. „
1 4 Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделии, которые могу

^  T O i - \  1 / i m i  П Л 1  1 Т Т ^ т т Г Т Л ^ С » Т Т Т 1 0  Р

п о в л и я г ь  
С.2.1 ]

п а  ucouiiav^riwv^iD  о
Саково предусмотренное применение 
лзделия и как следует его использовать?

Ч ,

УШ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
лсполнениях» предназначена для кратковременного или 
тлительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
п а л а т . ____________________________________ —

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
мепининского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2,4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан. картон гофрированный.

С 2 5 Может ли энергия быть передана пациенту'.-’ Нет ----------------------------------- ------------------

С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
пи вещества от пациента?

Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микпобиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
попьзователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Чет.

С.2.13 Яредполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Ца, возможно комплексное использование совместно 
другими медицинскими изделиями.

С.2,14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Чет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

:Сровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
!^азрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

С.2,23 Что определяет срок службы меЗЖЦинскрго 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

C 2 . l l Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
ппоизводства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29,2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
ппивести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.
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С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности:
Балл вероятности Дескриптор Прогнозируемое

вероятности количество событий в год

1 Невероятный

2 Маловероятный <10'^и>10'^

3 Редкий <10'^и>10"*

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

сдрьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение
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риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

 ̂ ' 10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это

.•' ' ■■■■ •. \ i . : невозможно, производится оценка с целью определить.

/■V - перевешивают ли медицинские преимущества остаточные

риски.



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного 
события)

№  1 Опасное событие | Результат Р S H R l| Смягчение последствий р S 1H R I1 Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание В Руководстве ПО 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

S ,

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование■ 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

ч .

1 • Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наименование
КФ - «Техстрой 
4.14.01»

КФ - «Техстрой 
4.15.01»

И зображение Технические характеристики
Спальное ложе:
состоит из трех секций (трехсекционное) 
имеет фиксированную высоту ложа. 
Регулировка секций к горизонтали:

№ Испол
нение

Секции Диапа
зон
регули
ровки

Механизм
регулировки секций

1 КФ -
«Техстрой
4.14.01»

Спинная от 0 
до 75»

Винт
антивандальный

Тазовая от 0 
до 60°

Винт
антивандальный

Ножная от 0 
до 35°

Гребенка/растомат

2 КФ-
«Техстрой
4.15.01»

Спинная от 0 
до 75°

Гребенка/растомат

Тазовая от 0 
до 60°

Г ребенка/растомат

Ножная от 0 
до 35°

Гребенка/растомат

3 КФ-
«Техстрой
4.16.01»

Спинная от 0 
до 75°

Пневмопривод-
блок
лифт/пневмопривод-
газовая
пружина

Тазовая отО 
до 60°

Пневмопривод-
блок
лифт/пневмопривод-
газовая
пружина

Ножная от 0 
до 35°

Пневмопривод-
блок



КФ - «Техстрой 
4.16.01»

газовая
пружина

Длина изделия -  2180 ± 5мм 
Ширина изделия -  870 ± 5мм 
Высота изделия -  840- 1190 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться 
дополнительной опцией такой как;
Выдвижная секция (удлинение ложе): 

происходит при помощи 
дополнительного ложемента, 
телескопически размерами 50, 70, 100, 
150, 170, 200, 250 мм из материалов 
идентичных секциям ложе и крепится 
в основание кровати, в раму, 
фиксируется винтовым креплением 
(барашками).
происходит при помощи выдвижения 
спинки (торца) кровати, 
телескопически, вдоль ложе на 50, 70, 
100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками 
(зажимами) из ABS пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки 
(усилители) из сочетания профильных, 
квадратных и круглых труб сечением: 10, 12, 
14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 15*15, 
20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или
2.5 мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной 
и ножной частях кровати.
Торцы-спинки: 
в головной и ножной частях основания 
крепятся спинки.
Механизм крепления спинок следующих 
вариантов:

позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из 
ABS пластика 
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, 
которые крепятся к каркасу кровати (силовой 
раме) при помощи болтов.

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, 

диаметром 125 мм или 150 мм или 200 мм, 2 
колеса с тормозом;

• на 4 самоориентирующиеся колеса,
диаметром 125 мм или 150 мм или 200 мм, с 
центральной тормозной системой;_________



из серой износостойкой резины, не 
оставляющей следов.
В головной и ножной части кровать имеет 
гнезда для фиксации (установки) 
дополнительной комплектации.
Кровать имеет четыре угловых бампера, 
диаметром 100, 125, 150 мм, выполненные из 
ABS-пластика.
Все металлические части кровати окрашены 
белой полимерно-порошковой краской. 
Регулировка высоты матрасного основания 
происходит гидравлически с помощью 
ножных педалей расположенных по обеим 
сторонам кровати

4.1. Масса кровати функциональной , 70 ± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас-рама кровати-1шт
• Регулировка высоты -  гидропривод- 1 шт
• Ложе трехсекционное, секция спинная, тазовая и ножная подвижная- 1шт
• Торцы-спинки- 2шт
• Стойка капельницы *- 1шт
• Матрац трехсекционный*-1шт
• Колеса (2 из которыхч; тормозом)- 4шт
• Паспорт- 1 шт
• Руководство по эксплуатации- 1шт

Принадл ежно сти:
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1 шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюден] 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей — 24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механическ: 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на нов] 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный цеш 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственное 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваю! 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полност] 
укомплектованными.



По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

и

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 

заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б

L



ОеПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10, УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу:
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
^  Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 

любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

S .
12. МАРКИРОВКА

- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон, 
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак; 
наименование страны изготовителя; 
размер изделия (при наличии); 
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159)2-11-71,2-20-36 tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru



гII СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
[Анализ рисков 
1,1 Требование;
Сошсно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
вделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1,2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

Ч .

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет,

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет

С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
ли вещества от пациента?

Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 ^
V

1вляется ли медицинское изделие Ь 
нтеопоетиоующим?

1ет.

С.2.13 Г
N
XJ
1

Зредполагается ли использование 7 
1едицинского изделия в совокупности с с 
фугими медицинскими изделиями, 
юкарствами или иными медицинскими 
'ехнологиями?

[а., возможно комплексное использование совместно 
другими медицинскими изделиями.

С.2.14 I
I
1Сть ли нежелательные выходы энергии 
leuiecTBa?

4ет.

с . 2.15
1
(

Является ли медицинское изделие 
зувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

кровати предназначены для использования в нормальном, 
;ухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
50-75 %.

С.2.16 Злияет ли медицинское изделие на 
экпужающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хпанения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

С.2.23 Что определяет срок службы меййщинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
олнокоатного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2,27 Как будет предоставлена информация О  безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
ппоизводства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?___________________

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
ппивести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10''

2 Маловероятный <10-%>10'^

3 Редкий <10'^и>10"^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

серьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Индекс риска 
опасного события

Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

10



риска ДО приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

1 0 -2 0

 ̂f  ' t f  ,  ' J  4̂  ̂  ̂  ̂ П -, ■.

'•••■ - -^'.-.W^-- '.<f • 'ffr- 'i ,4,--i.j A. ■ ...... : TJ r- - • • '

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

s .
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1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, 
события)

S -  баллы серьезности 9 ААХЛ-Ж

JVo 1 Опасное событие 1 Результат 1 Р 1 S IHR1 Смягчение последствии 1 Р 1 S |НШ | Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
гемпература
забочей
засти

1ревышение 
допустимой 
гемпературы 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Зерекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
заздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

S .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больще года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да
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применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
И Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

ч .

1 Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наименов
ание

Изображение Технические характеристики

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы 
Спальное ложе:
состоит из четырех секций (четырехсекционное) имеет 
фиксированную высоту ложа.

J T ^

КФ-
«Техстрой
4.18»

КФ-
«Техстрой
4.19»

№ Исполне
ние

Секции Диапазо
н
регулиро
вки

Механизм регулировки 
секций

1 КФ
«ТехстрО Й
4.18»

Спинная от 0 до 
75°

Гребенка/растомат

Тазовая Неподви
жная

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 
60“

Винт антивандальный

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/растомат

2 КФ
«ТехстрО Й
4.19»

Спинная от 0 до 
75“

Винт антивандаль ый

Тазовая Неподви
жная

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 
60“

Винт антивандальный

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/растомат

3 КФ
«ТехстрО Й
4.20»

Спинная от 0 до 
75“

Гребенка/растомат

Тазовая Неподви
жная

Неподвижная



КФ-
«Техстрой
4.20»

КФ-
«Техстрой
4.21»

КФ
«Техстр
ой
4.21»

Промежуточ
ная

от 0 до 
60°

ГребенкаУрастомат

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/растомат

Спинная от 0 до 
75“

Пневмопривод- блок 
лифт/ пневмопривод- 
газовая 
пружина

Тазовая Неподви
жная

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 
60°

Пневмопривод- блок
лифт/пневмопривод-
газовая
пружина

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/растомат

Тазовая Неподви
жная

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 
60“

Винт антивандальный

Ножная от 0 до 
35“

Гребенка/растомат

Длина изделия -  2110 ± 5мм 
Ширина изделия -  965 ± 5мм 
Выеота фиксированная -  550 ± 5мм 
Высота по спинке-1030± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительной 
опцией такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе):

-  происходит при помогли дополнительного 
ложемента, телескопически размерами 50, 70, 
100, 150, 170, 200, 250 мм из материалов 
идентичных секциям ложе и крепится в 
основание кровати, в раму, фиксируется 
винтовым креплением (барашками).

-  происходит при помощи выдвижения спинки 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 
50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) 
из сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 
15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 
мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания крепятся 
спинки.
Механизм крепления спинок следующих вариантов;
- позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS______
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пластика
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые 
крепятся к каркасу кровати (силовой раме) при помощи 
болтов.

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 

мм или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 

мм или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной 
системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей 
следов.
В головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации. 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 
100, 125, 150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окращены белой 
полимерно-порощковой краской._____________________

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
55 кг + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе четырехсёкционное, секция спинная, промежуточная и ножная подвижная -1 
щт

• Спаренные ножки -2щт
• Торцы-спинки -2щт
• Стойка капельницы -  1 щт.*
• Матрац трехсекционный 1 щт.*
• Колеса-4 щт(2 из которых с тормозом)
• Паспорт-1щт
• Руководство по эксплуатации -1 щт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 щт*
• Узел подтягивания-1 щт*
• Боковые ограждения-2щт*
• Подставка под судно-1 щт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лищается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появивщихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Рещение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр.



Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Поставить силовую раму на спаренные ножки, закрепить;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 

заключается в проверке и подтяж’&е всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрещенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.



Покрытие не должно отслаиватьея.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока. 
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

И . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для'^медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке
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13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, НЮ 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении 1 Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответетвует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конпа данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 <аково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

Ч ,

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан. картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет

С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
ли вещества от пациента?

Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.
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C.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет,

C.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

C.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

C.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

C.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

C.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

C.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.

C.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

C.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

C.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да, Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

C.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

C.2.23 Что определяет срок службы 1»едицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

C.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

C.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

C.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

C.2.27 Как будет предоставлена информация 
0 безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

C.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

C.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

C.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

C.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

C.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.
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С.2,29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

« и

1.5 Оценка рисков. Шкалы ве эоятности и серьезности:
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный

2 Маловероятный <10'V>10'^

3 Редкий <10‘̂ и>10'^

4 Вероятный <10’̂ и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

Серьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение
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риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

щ ш ш к р л

Щ Т и т ы л щ ш г - - - . - .

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью оцределить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, 
события)

S -  баллы серьезности,

№  1 Опасное событие 1 Результат Р S Ih RII Смягчение последствий 1 Р | S 1НШ| Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Зысокая
гемпература
эабочей
части

1ревышение 
допустимой 
гемпературы 
рабочей части

1 2 2 ]Приемлемый уровень 
индекса риска, 
иероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Терекрёстная

инфекция
возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

ч .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да
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применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

ч .

Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.

Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие 

спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия ______

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные 
побочные 
эффекты, 
испытываемые 
пациентом ____

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

|Ко Наименован
ие

Изображение Технические характеристики

КФ-
«Техстрой
4.18.01»

КФ-
«Техстрой
4.19.01»

К аркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы 
Спальное ложе:
состоит из четырех секций (четырехсекционное) имеет 
регулируемую высоту ложа.

№ Исполнен
ие

Секции Диапазон
регулировк

и

Механизм
регулировки

секций

1 К Ф -
«Техстрой
4,18»

Спинная от 0 до 75“ гребенка/растомат

Тазовая Неподвиж
ная

Неподвижная

Промежуточн
ая

от 0 до 60“ Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35“ Гребенка/растомат

2 К Ф -
«Техстрой
4.19»

Спинная от 0 до 75“ Винт
антивандаль ый

Тазовая Неподвиж
ная

Неподвижная

Промежуточн
ая

от 0 до 60“ Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35“ ГребенкаУрастомат

3 К Ф -
«Техстрой
4,20»

Спинная от 0 до 75“ Гребенка/растомат

Тазовая Неподвиж
ная

Неподвижная

Промежуточн
ая

от 0 до 
60“

Гребенка/растомат

Ножная от 0 до 35“ Гребенка/растомат

4 К Ф -
«Техстрой

Спинная от 0 до 75“ Пневмопривод-
блок



КФ-
«Техстрой
4.20.01»

КФ-
«Техстрой
4.21.01»

ч .

4.21» лифт/пневмоприво 
д-газовая 
пружина

Тазовая Неподвиж Неподвижная
ная

Промежуточн
ая

от 0 до 60° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприво 
д-газовая 
пружина

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат

Тазовая Неподвиж Неподвижная
ная

Промежуточн
ая

от 0 до 60° Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат

Длина изделия -  2110 ± 5мм 
Лирина изделия -  965 ± 5мм 
Зысота фиксированная -  545-785 ± 5мм 
Зысота по спинке -  1025-1265 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг. 
бровать может комплектоваться дополнительной опцией 
такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе):

- происходит при помощи дополнительного 
ложемента, телескопически размерами 50, 70, 100, 
150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичных 
секциям ложе и крепится в основание кровати, в 
раму, фиксируется винтовым креплением 
(барашками).
- происходит при помощи выдвижения спинки 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 50, 
70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) из 
сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 
15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 мм. 
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 
Механизм крепления спинок следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика 
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые крепятся 
к каркасу кровати (силовой раме) при помощи болтов. 

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной 
системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов.



в головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации. 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100, 
125, 150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окрашены белой 
полимерно-порошковой краской.
Регулировка высоты матрасного основания происходит 
гидравлически с помощью ножных педалей 
расположенных по обеим сторонам кровати.

4.1. Масса кровати функциональной , 67 ± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ 
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяна.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

Каркас-рама кровати- 1 шт 
Регулировка высоты -  гидропривод- 1шт
Ложе четырехсекционное, секция спинная, промежуточная и ножная подвижная- 1шт 
Торцы-спинки- 2шт 
Стойка капельницы *- 1шт 
Матрац четырехсекционный*- 1шт 
Колеса (2 из которых с тормозом)- 4шт 
Паспорт- 1 шт
Руководство по эксплуатации- 1шт 

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

,=is.

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обрашаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шосее, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ



5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производитьс: 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.



10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока. 
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

И . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по 1 ОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны из?«товцтеля;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускаетея дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-im@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут 
повлиять на безопасность в соответствии с ТОСТ ISO 14971-2011 Приложение С.
С.2.1 Каково предусмотренное применение 

изделия и как следует его использовать?

ч .

м и  «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32,50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
иепользования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат. _______________________ _______

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?_________

С.2.3

С.2.4

С.2.5
С.2.6

С.2.7

С.2.8

Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?
Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Нет.

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи- 
уретан, картон гофрированный._________ ______________

Может ли энергия быть передана пациенту?
Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
ли вещества от пациента?____________________
Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?
Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

С.2.9

С.2.10

Нет
Нет.

Нет.

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?___________________________
Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?____________

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
________ I измерений?______________________________

Да.

Нет.

Нет.
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С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Чет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2,14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2,21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

С.2.23 Что определяет срок службы мйицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2,27 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

C.2.29.I Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
ининиипования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или поотативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
оуководстве по эксплуатации и в паспортах.

Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10‘"

2 Маловероятный <10-^ и >10'^

3 Редкий <10’̂ и>10-'*

4 Вероятный <10‘̂ и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор

"'•серьезности

Описание степени 

серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального

исхода для нескольких

человек или риск получения

серьезных травм 
_____________________ ________

Индекс риска 
опасного события

Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевещивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

ч.



1.6 Таблица рисков (Р 
события)

баллы вероятности, S -  баллы серьезности, НК.1 -  индекс риека

1оп«.„пргойк.тие 1 Результат 1 Р 1 S |HRI| Смягчение последствии--------- 1 Р | S | HRI | Утвердит^
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Б
т
f

5ысокая Г 
емпература  ̂
абочей 3

Тревышение 
опустимой 
емпературы 
)абочей части

1 2 2 Г
к
N

Триемлемый уровень 
ндекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности

2 I
I
Зерекрёстная 1 

знфекция
Возможное
юспаление или
лестное
раздражение.
Печение
знтибиотиками.

4 2 8 •

I
1

Указание в Руководстве по 
жсплуатации о 
зеобходимости дезинфекции 
геред и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности

3 Токсичность,
аллергенность

Зозможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования

4 Срок хранения 
больше нормы

Изделие теряет 
полезность.

N.

3 2 6 • Кровати в  упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
СРОКОМ  хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при 
несоблюдении 
рекомендованных 
условий хранения 
(например,

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения

7 Некорректное 
использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

12



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

1 Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие 

спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия_________

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эф(1эффектах

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наименован
не

КФ-
«Техстрой
4.18.03»

КФ-
«Техстрой
4.19.03»

Изображение

ч.

Технические характеристики

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы 
Спальное ложе:
состоит из четырех секций (четырехсекционное) имеет 
регулируемую высоту ложа.
Регулировка секций к горизонтали:

№ Исполнен
ие

Секции Диапазон
регулировк
и

Механизм
регулировки
секций

1 КФ
«Техстрой

Спинная от 0 до 75“ ГребенкаУрастома
т

4.18.03» Тазовая Неподвижн
ая

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 60“ Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35“ Гребенка/растома
т

2 КФ
«Техстрой

Спинная от 0 до 75“ Винт
антивандальный

4.19.03» Тазовая Неподвижн
ая

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 60“ Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35“ Гребенка/растома
т

3 КФ
«Техстрой

Спинная от 0 до 75“ Гребенка/растома
т

4.20.03» Тазовая Неподвижн
ая

Неподвижная

Промежуточ от 0 до 60“ Гребенка/растома



КФ-
«Техстрой
4.20.03»

КФ-
«Техстрой
4.21.03»

ч .

ная т
Ножная от 0 до 35° Гребенка/растома

т
4 КФ

«Техстрой
4.21.03»

Спинная от 0 до 75° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприв 
од- газовая 
пружина

Тазовая Неподвижн
ая

Неподвижная

Промежуточ
ная

от 0 до 60° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприв 
од- газовая 
пружина

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растома
т

Длина изделия -  2110 ± 5мм 
Ширина изделия -  965 ± 5мм 
Высота лежания -  460-690 ± 5 мм 
Высота по спинке -  895-1125 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительной опцией 
такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе):

-  происходит при помощи дополнительного 
ложемента, телескопически размерами 50, 70, 100, 
150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичных 
секциям ложе и крепится в основание кровати, в 
раму, фиксируется винтовым креплением 
(барашками).

-  происходит при помощи выдвижения спинки 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 50, 
70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) из 
сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 15*15, 
20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Торцы-спинки;
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 
Механизм крепления спинок следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить их (Быстросъемные 
спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика 
Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые крепятся 
к каркасу кровати (силовой раме) при помощи болтов. 

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной 
системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов.



s..

в  головной и нож ной части кровать имеет гнезда для 

ф иксации (установки) дополнительной комплектации. 

Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100,

125, 150 мм, выполненные из A B S -пластика.

В се  металлические части кровати окраш ены белой  

полимерно-порош ковой краской.

Регулировка высоты матрасного основания происходит 

антивандальным винтом с помош ью  ручки, расположенной 

внизу торцевой части кровати.

4.1. Масса кровати функциональной , 67± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас-рама кровати-1шт
• Регулировка высоты — антивандальный винт- 1 шт
• Ложе четырехсекционное, секция спинная, промежуточная и ножная подвижная- 1 шт
• Торцы-спинки- 2шт
• Стойка капельницы *- 1шт
• Матрац четырехсекционный*-1шт
• Колеса (2 из которых с тормозом)- 4шт
• Паспорт- 1 шт
• Руководство по эксплуатации- 1шт 

Принадлежности:
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1шт^
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью  
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обрашаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@ tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате



транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо вьщержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕН^[Я, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиватьёя при тех же условиях в сухих складских помещениях 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не долже: 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +1' 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средств 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производить 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ



Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изго'^вителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч .

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С .2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %,

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обс.луживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

ч .

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 

50444.
С.2.23 Что определяет срок службы медицинского 

изделия?
Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.27 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности:
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный

2 Маловероятный <10"* и >10'^

3 Редкий <10'^и>10-^

4 Вероятный <10'^и>10-^

5 Частый <10'^

Балл серьезности
'’ч

Дескриптор

серьезности

Описание степени 

серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущеетва оетаточные риски.

10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокраш;ение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимугцества остаточные 

риски.

ч.



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного 
события)

№ Опасное событие Результат Р S H RI Смягчение последствий | Р S H R I Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

ч .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
С истематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное Потенциальные 4 2 8 • в  Руководстве по 1 2 2 Да

12



использование -  
применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

побочные
эффекты

эксплуатации даются 
указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

ч .

• Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
К ровати  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  для м е д и ц и н с к и х  уч р е ж д е н и й , п р ед н а зн а ч ен н ы е  для кр а тко врем ен н ого  

или д л и тел ьн ого  р а зм е щ е н и я  п а ц и е н то в  и со зд а н и я  м а к си м а л ь н о го  ком ф орта.

А н а то м и ческ а я  ф о рм а кр ов ате й  и  п о д в и ж н о с ть  се к ц и й  о б е сп е ч и в а ю т н ео б х о д и м ы е уд о б ств а  для  

пациёнта и его м е д и ц и н ск о го  о б сл уж и в а н и я , с п о с о б с т в у ю т  э ф ф е к ти в н о м у  с н и ж е н и ю  ф и зи ч ески х  и  

п си х о эм о ц и о н а л ьн ы х  н а гр у зо к  п а ц и е н та  в л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е ск о м  п р о ц е ссе .

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
О б уч ен н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р со н а л , п о  н а зн а ч е н и ю  и п о д  н а б л ю д е н и е м  врача.

Вид к л и м а ти ч е ск о го  и с п о л н е н и я  У Х Л  4.2 . п о  Г О С Т  15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р о ти в оп о ка зан и я  о т с у т с т в у ю т

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
П об о чн ы е  д е й ств и я  о т с у т с т в у ю т

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наименован
не

Изображение Технические характеристики

V .1

К Ф -

« Т ех стр ой

4.24.01»

К Ф -

« Т е х стр о й

4.25.01»

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, квадратной и 
профильной трубы 
Спальное ложе:
состоит из четырех секций (четырехсекционное) имеет

№ Исполнен
ие

Секции Диапазон
регулировк
и

Механизм
регулировки
секций

1 КФ
«Техстрой

Спинная от 0 до 75° Винт
антивандальный

4.24,01» Проме угон 
ная

неподвижн
ая

неподвижная

Тазовая от 0 до 60° Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растома
т

2 КФ
«Техстрой
4.25.01»

Спинная от 0 до 75° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприв 
од-газовая 
пружина

Промежуточн
ая

неподвижн
ая

неподвиж ая

Тазовая от 0 до 60° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприв 
од- газовая 
пружина

Ножная от 0 до 35° Гребен ка/растома 
т

Длина изделия -  2165 ± 5мм  

Ш ирина изделия -  950 ± 5мм  

Вы сота изделия -  840-1260 ± 5мм  

Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.

Кровать может комплектоваться дополнительной опцией



такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе);

- происходит при помощ и дополнительного  

ложемента, телескопически размерами 50, 70, 100, 

150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичных 

секциям ложе и крепится в основание кровати, в 

раму, фиксируется винтовым креплением  

(барашками).
- происходит при помощ и выдвижения спинки  

(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 50, 

70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 

эксцентриковыми ручками (зажимами) из A B S  

пластика.
С  нижней стороны  ложе имеет перемычки (усилители) из 

сочетания профильных, квадратных и круглых труб  

сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 15*15, 

20*20, 20*30, 25*25 толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 мм.

Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 

расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 

частях кровати.

Торцы-спинки:
в головной и нож ной частях основания крепятся спинки. 

Механизм крепления спинок следующих вариантов:
- позволяет быстро снять и установить их (Быстросъемные 
спинки).
- жесткое крепление при помощ и болтов
- крепление эксцентриковыми заж имами из A B S  пластика 

Колеса:
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые крепятся 

к каркасу кровати (силовой раме) при помощ и болтов. 

Варианты  установки кровати:
• на 4 самоориентирую щ иеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирую щ иеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной  

системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов.

В  головной и нож ной части кровать имеет гнезда для 

фиксации (установки) дополнительной комплектации. 

Кровать имеет четыре угловы х бампера, диаметром 100, 

125, 150 мм, выполненные из A B S -пластика.

В с е  м е та л л и ч е ск и е  ч а сти  к р о в а ти  о к р а ш е н ы  белой  

п о л и м е р н о -п о р о ш к о в о й  кр а ско й .

Регулировка высоты матрасного основания происходит 

гидравлически с помощ ью  нож ны х педалей 

расположенных по обеим сторонам кровати.

4 .1 . М а с с а  кр ов ати  ф у н к ц и о н а л ь н о й  , 75 ± 5

4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 л ет со  д н я  его  п р о д а ж и .

4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 м есяца.

4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:



• К аркас-рам а к р о в а т и - 1 ш т

• Регулировка в ы со ты  — ги д р о п р и в о д - 1 ш т

• Ложе ч е ты р е х се к ц и о н н о е , се к ц и я  сп и н н а я , тазовая и н о ж н ая  п о д ви ж н а я- 1 ш т

• Т о р ц ы -сп и н к и - 2 ш т

• С то й к а  к а п е л ь н и ц ы  *- 1ш т

• М а тр а ц  ч е т ы р е х с е к ц и о н н ы й * -1 ш т

• К о л еса  (2 и з ко то р ы х  с то р м о зо м )- 4 ш т

• П а сп о р т- 1 ш т

• Р уко во д ство  п о  эк сп л у а т а ц и и - 1ш т  

П ри надлеж ности :

• Р ам а Б а л к а н с к о го -1 ш т*

• У зел  п о д тя ги в а н и я -1 ш т*

• Б оковы е о гр а ж д е н и я -2 ш т*

• П о д ста в к а  п о д  с у д н о -1 ш т*

I *) -  вклю чени е в к о м п л е к т  п о с та в к и  о п р ед ел я ется  п о тр е б и те л е м

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
И зготови тел ь га р а н ти р у е т  со о тв е тств и е  кр ов ате й  тр е б о в а н и я м  н а сто я щ и х  Т У  п р и  со б л ю д ен и и  

усл ови й  эк сп л у а та ц и и , х р а н е н и я  и  тр а н сп о р ти р о в а н и я .

Г а р а н ти й н ы й  ср о к  эк сп л у а т а ц и и  кр ов ате й  — 24 м е ся ц а  со  д н я  ввода в э к сп л у а та ц и ю .

^  Г а р а н ти й н ы й  ср о к  х р а н е н и я  к р о в ати  - 2 года  со  д н я  и зго тов л ен и я.

П о тр е б и те л ь  л и ш а е тся  п рава  н а  га р а н ти й н о е  о б сл уж и в а н и е  п р и  н а л и ч и и  м е х а н и ч е ск и х  

по вреж ден ий  м еб ел и , п о я в и в ш и х ся  п о сл е  ввода в эк сп л у а та ц и ю .

Н еи сп р а в н ы е  и зд ел и я  в те ч е н и е  га р а н ти й н о го  ср о к а  р е м о н т и р у ю т с я  и л и  о б м е н и в а ю тся  н а  новы е  

изделия б есп л а тн о . Р е ш е н и е  о зам ен е  и л и  р е м о н те  и зд ел и я  п р и н и м а е т  се р в и сн ы й  центр. 

Зам енен но е  и здел ие и л и  его ч а сти , п о л у ч е н н ы е  в результате р е м о н та , п ер е хо д я т в со б ств е н н о сть

се р в и сн о го  ц ен тра .
В  сл учае н е о б о с н о в а н н о с т и  п р Ъ е н з и и , затраты  н а  д и а гн о с т и к у  и  э к сп е р ти зу  и зд ел и я  оп лачи ваю тся  

П о к уп а те л е м .
И зд ел и я  п р и н и м а ю тс я  в га р а н ти й н ы й  р е м о н т  (а та кж е п р и  возврате) п о л н о стью  

у к о м п л е к то в а н н ы м и .
По вопросам гарантийного обслуживания обрашаться к предприятию (изготовителю) по адресу. 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
► W  5.1 П е р е д  нач ал о м  и сп о л ь зо в а н и я  кр оватей  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  у б е д и т е сь , ч то  в результате  

тр а н сп о р ти р о в к и  уп а к о в к а  не б ы л а  п о в р е ж д е н а  и  о т с у т с т в у ю т  в и д и м ы е  п о вр еж д ен и я .

5.2 П о с л е  тр а н с п о р ти р о в а н и я  п р о д у к ц и и  в у сл о в и я х  о тр и ц а те л ь н ы х  те м п е р а ту р , п еред  р а сп а к овк ой  

н е о б х о д и м о  вы д ер ж а ть  её п р и  к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е  не м ен ее  2 ча со в .

5.3 У б е д и т е с ь , ч то  п р и с у т с т в у ю т  все  д о п о л н и те л ь н ы е  п р и н а д л е ж н о с ти , п е р е ч и сл е н н ы е  в 

уп а к о в о ч н о м  л и сте . В  сл у ч а е  р а сх о ж д е н и й , п о ж а л у й ста , о б р а ти те сь  к  п р о и зв о д и те л ю  и л и  его  

п о с т а в щ и к у  н а  ваш ей  т е р р и то р и и .

5.4 Р а сп а к о в а ть  к о м п о н е н т ы  к р о в а ти  ф у н к ц и о н а л ь н о й :

• У с т а н о в и т ь  т о р ц ы  (сп и н к и )  в ш та тн ы е  м е ста  в г о л о в н о й  и н о ж н о й  ч а сти  кр ов ати ;

• У с т а н о в и т ь  б а м п е р а  (4 ш т) заф и к си р о в а ть  (закреп и ть);

• У к о м п л е к то в а ть  кр ов ать  д о п о л н и т е л ь н ы м  о б ор уд о в а н и е м ,

5.5 В ы п о л н и т ь  с а н и т а р н у ю  о б р а б о тк у  кр ов ате й  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  для м е д и ц и н с к и х  уч р еж д ен и й .

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Т е х н и ч е ск о е  о б сл у ж и в а н и е  п еред  вво д о м  и п р и  эк сп л у а та ц и и , с  п е р и о д и ч н о с т ь ю  раз в год, 

заклю чается  в п ро вер ке  и  п о д тяж ке  всех  в и д о в  р е зьб о в ы х  с о е д и н е н и й , зам ен е  п р и  н е о б х о д и м о сти



поломанных или изношенных деталеш установления возможности дальнейшей
Проверка технического состояния ^ и комплектности паспорта и
эксплуатации, проводятся путем отсутствие изношенных деталей, вмятин,
р)КОВодства по эксплуатации, при „зд  „р„„„мает сервисный центр. Замененное
коррозии металла. Решение о переходят в собственность сервисного

: : : ^ % Т л у Г Г б = = - ^ ^ ^ ^  » ”
ремонт (а также при возврате) полиостьш

укомплектованными

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ складских помещениях,

= н : = ^ = : ; н Г о с - ^ ^ ^ ^ ^
Одержать примесей, — с ухом помещении при температуре от ЫО

Кровать предназначена для vnRHOHHB +40 -50 С ° , влажность 30-75 %.
до + 4 0 С °. Разрешенная температура ^ вентилируемых помещениях^с
Оборудование должно храниться в любых макроклиматических районах, в
кондиционированием воздуха, функциональные в упаковке предприятия-
упакованном виде в вертикальном положе^^^^^  ̂ температуре,
изготовителя транспортируются любым  ̂Р Р любого универсального чистящего средства.
Чистку производить посредством влажной Р должны быть устойчивы к дезинфекции по
Наружные поверхности кроватей и 1 7 7   ̂добавлением 0,5 % моющего средства
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси вод р Д 
по Г О С Т  25644 . Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА лицензированным
Кровать функциональная должна быть ^  „удодов. Утилизация должна производиться
ортанизациям, занимающимся на «рритории РФ.

отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ® ^ Л У ^  гарантийного срока.
Претензии к качеству товара могут быть пред „„д„руются или обмениваются на новые
Неисправные изделия в течение „здедия принимает сервисный центр. Замененное
бесплатно. Решение о замене или ““  „ем ш та, переходят в собственность сервисного
изделие или его части „peZ^^^^ »  д^ ги ости к у и экспертизу изделия
центра В случае необоснованности претензи , ц

Г д ” ни— М а н т и й н ы й  ремонт (а также при возврате) полностью

укомплектованными. п̂ л̂ятпаться на предприятие-изготовитель по адресу:
Ш вопросам гарантийного обслуживания «браЩаться на Р Д р^
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозав д 
(83159)2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ “  КРАНЕНМ  ̂ перевозить крытым транспорто,



Условия тр а н сп о р ти р о в а н и я  к р о в ати  ф у н к ц и о н а л ь н о й  д о л ж н а  со о тв е тств о в а ть  у сл о в и я м  х р а н ен и я  5 

по ГО СТ  15150.

Кровати ф у н к ц и о н а л ь н ы е  для м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й  д о л ж н ы  х р а н и ть ся  в зак р ы то м  п о м е щ е н и и  

или под н а в есо м , и ск л ю ч а ю щ и м  в о зм о ж н о сть  п о п а д а н и я  н а  н и х  а тм о сф е р н ы х  осадков. У сл о в и я  

хранения д о л ж н ы  со о тв е тств о в а ть  у сл о в и я м  х р а н е н и я  2 п о  Г О С Т  15150.

12. МАРКИРОВКА
- наи м еновани е  и  и сп о л н е н и е  изделия;

наим енование п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я , его ю р и д и ч е с к и й  и  ф а к ти ч е ск и й  адрес, телеф он,

оф ициальны й с а й т  в и н те р н е те , эл. п о ч та , то в а р н ы й  знак;

наи м еновани е стр а н ы  и зго то в и те л я;

размер и зд ел и я  (п ри  н а л и ч и и );

номер п а р ти и ;

дата и зго то в л е н и я  (м еся ц , год); 

номер н а сто я щ и х  т е х н и ч е с к и х  усл о в и й ; 

назначение; 

срок го д н о сти ;

га ра н ти й н ы й  ср о к  э к сп л у а та ц и и ; 

знак со о тв е тств и я  (п р и  н а л и ч и и ); 

ном ер р е г и с т р а ц и о н н о го  уд о сто в ер ен и я .

Д о п уск а е тся  д а ту  и зго то в л е н и я  вкл ю чать  в н о м ер  п а р ти и .

П р и м еч а н и е; о б озн а ч е н и е  зн ака  со о тв е тств и я  се р ти ф и ц и р о в а н н о й  п р о д у к ц и и  и  обозначени е  

н а сто ящ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й  д о п у ск а е тс я  указы вать  на  уп а к о в о ч н о м  ярлы ке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Р о сси я  г. Н и ж н и й  Н о в г о р о д , ул. Р о д и о н о в а , д. 193, Н Ю  

О О О  « Техстрой »

М есто  п р о и зв о д ств а  ч .

606440, Р о сси я , Н и ж е го р о д ск а я  о б л а сть , г. Б о р , С те к л о за в о д ск о е  ш о с с е , д.1

(83159) 2 -1 1 -7 1 ,2 -2 0 -3 6

teh stro i-n n @ teh stro i-n n .ru
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Ш ё

\i СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1, Анализ ри сков

1,1 Требование:

Согласно О б я за те л ь н ь ш  Т р е б о в а н и я м , ук а за н н ы м  в П р и л о ж е н и и  I Д и р е к т и в ы  о м е д и ц и н ск и х  

изделиях 9 3 /42 /ЕЭ С , н е о б х о д и м о , н асколько  это  в о зм о ж н о , с н и з и ть  р и с к и , свя зан н ы е с изделием .

1.2. Сфера д е й ств и я

Настоящее тр е б о в а н и е  д е й ств у е т  в о т н о ш е н и и  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  « К р о в а ть  ф ун кц и он ал ьн а я  для  

медицинских у ч р е ж д е н и й  п о  Т У  3 2 .5 0 .3 0 -0 0 4 -1 4 6 9 2 4 1 5 -2 0 1 8  в и сп о л н е н и я х »  заявл ен н о го  для  

производства О О О  « Т е х стр о й » , Р о с с и я  г. Н и ж н и й  Н о в го р о д ,

1,3 П ри м ен ени е

Анализ ри ск ов  се р и и  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  « К р ов ать  ф у н к ц и о н а л ь н а я  д л я  м е д и ц и н с к и х  

учреждений п о  Т У  3 2 .50 .3 0 -0 0 4 -1 4 6 9 2 4 1 5 -2 0 1 8  в и сп о л н е н и я х »  п р о в е д е н  в с о о тв е тс тв и и  с 

процедурой п о  Г О С Т  I S O  14791-2011. В ы п о л н е н и е  п р о ц е д у р ы  п о зв о л я е т  п о л у ч и т ь  П о к аза тел и  в 

баллах о т 1 д о  20, где 1 с о о тв е тс тв у е т  наи бо л ее  п р и е м л е м о м у  ри ск у , а 20 со о тв е тств у е т  наи м ен ее  

прием лемом у ри ску. П о к а за те л ь  в баллах  о сн о в ы в а е тся  н а  с е р ь е з н о с ти  и  в е р о я тн о сти  н а сту п л е н и я  

опасного со б ы ти я . Т а б л и ц а  с резул ьта та м и  анали за  р и ск о в  д о  и  п о сл е  м и н и м и з а ц и и  о тр и ц а те л ьн ы х  

последствий п р и в ед е н а  в к о н ц а  д а н н о го  раздела. Р езультаты  ан ал и за  ук а зы в а ю т на  то , ч то  п о сл е  

м ин им и зац ии  о тр и ц а те л ь н ы х  п о сл е д ств и й  р и ск , свя за н н ы й  с ук а за н н ы м  и зд е л и ем  м е д и ц и н ск о го  

назначения, яв л яется  н и з к и м  и  д о п у с т и м ы м , п р и н и м а я  во в н и м а н и е  эф ф е к ти в н о сть  его  

использования.

К  изделию  и м е то д а м  п р о и зв о д ств а  б ы л и  п р и м е н е н ы  п р о ф и л а к ти ч е ск и е  м е р ы  для м и н и м и за ц и и  

о бнаруж енны х р и ск о в .

1.4. В о п р о с ы , и сп о л ь зо в а н н ы е  для вы явл ени я  х а р а к те р и с ти к  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , которы е м о г у т

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

S ,

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С,2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С .2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.

1



C.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

C.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

C.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

C.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

C.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

C.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

C.2,18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

C.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

C.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

C.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

C.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

C.2.23 Что определяет срок службы м&яицинс[сого 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

C.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

C.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

C.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

C.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

C.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

C.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

C.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

C.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

C.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.
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C.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

C.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инитшипования действий пользователя?

Нет.

C.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

C.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспортах.

C.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

C.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или поптативным?

Да, является.

C.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 О ц е н к а  ри сков , ш к а л ы  вер 

Балл в ер о я тн о сти

О Я Т Т Ш и Т И  и

Д е ск р и п то р

вер о я тн о сти

П р о гн о з и р у е м о е  

ко л и ч еств о  со б ы ти й  в го д

1 Н е вер о ятн ы й

2 М а л о в е р о я тн ы й < 10'% > 10'^

3 Р ед ки й <10'^и>10-^

4 В е р о я тн ы й <10'^и>10'^

5 Ч а сты й <10'^

Балл сер ьезн о сти Д е ск р и п то р О п и с а н и е  степ ен и

сер ьезн ости сер ьезн о сти

1 Н е зн а ч и тел ьн ы й Р и с к  п о л уч ен и я  

травм  н и зк и й  или  

о т с у т с т в у е т

2 М и н и м а л ь н ы й П р и с у т с т в у е т  р и ск  

п о л уч е н и я  тр а вм

3 К р и ти ч е с к и й Р и с к  см е р ти  или  

п о л уч е н и я  се р ьезн ы х  травм

4 К а та стр о ф и ч е ск и й Р и с к  л етальн ого  

и сх о д а  для н еск о л ьк и х  

человек и л и  р и с к  п о л уч ен и я  

сер ьезн ы х  травм

П и а го а м м а  п р и е м л е м о с т и  р и ск а

И н д е к с  р и ск а  

о п асн о го  со б ы ти я

К р и те р и й  п р и е м л е м о сти

1-5 П р и е м л е м ы й

6-9
М и н и м а л ь н ы й . Т р е б у е тся  сн и ж е н и е  и  со кр ащ ен и е



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

- 10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

Q .-



1.6 Т а б л и ц а  р и ск о в  (Р -  бал л ы  в е р о я тн о сти , S -  бал л ы  се р ь е зн о с ти , 

со б ы ти я )

H R I  -  и н д е к с  р и ск а  о п асн ого

12



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование -  
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой

11 Неправильная
маркировка

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

1

ч .

Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.

Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями

12 Ненадлежащие 
спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия________ _

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе. ____________

Да
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или длительного размещения нациентов и удобехва для

па” Гег"м^Г^^^^^^ еноеобетвуют эффективному енижению физичееких и
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактичееком процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
О буче^ы й медицинский персонал, по назначению и под наблюдением вр .

Вид к л и м а ти ч е ск о го  и с п о л н е н и я  У Х Л  4.2 . п о  Г О С Т  15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наименовани 
е

Изображение Технические характеристики

К Ф -

«Техстрой
5.01»

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой,
квадратной и профильной трубы 
Спальное ложе, 
состоит из двух секций, имеет фиксированную

К Ф -

«Техстрой
5.02»

№ Исполне
ние

Сек
ции

Диапазон
регулировки

Механизм 
регулировки секций

1 КФ
«Техстро 
й 5.01»

Спи
н
ная

от 0 до 75° Гребенка/растомат

Нож
ная

Неподвижна
я

2 КФ
«Техстро 
й 5.02»

Спи
н
ная

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Нож
ная

Неподвижна
я

3 КФ
«Техстро 
й 5.03»

Спи
н
ная

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмопривод

Нож
ная

Неподвижна
я

- газовая 
пружина

Длина изделия-2 1 1 0  ± 5мм 
Ширина изделия -  965 ± 5мм 
Высота фиксированная — 550 ± 5мм 
Высота по спинке-1050± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительн(
опцией такой как:



Выдвижная секция (удлинение ложе):
-  происходит при помощи дополнительного 

ложемента, телескопически размерами 50, 70, 
100, 150, 170, 200, 250 мм из материалов 
идентичных секциям ложе и крепится в 
основание кровати, в раму, фиксируется 
винтовым креплением (барашками).

-  происходит при помощи выдвижения спинки 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе на 
50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепится 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) 
из сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением; 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 
15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 
мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
расположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.
Т о р ц ы -с п и н к и :
в головной и ножной частях основания крепятся 
спинки.
М ехан и зм  к р е п л е н и я  с п и н о к  следу ю щ и х  в а р и а н т о в :

позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS 
пластика
К олеса :
Кровать имеет четыре спаренные ножки, которые 
крепятся к каркасу кровати (силовой раме) при помощи 
болтов.

Варианты установки кровати:
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 

мм или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 

мм или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной 
системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей 
следов.
В головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации. 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100, 
125, 150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окрашены белой 
полимерно-порошковой краской.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
50 к г  + 5

4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 л ет со  д н я  его  п р о д а ж и .

4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 м есяц а .

4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:
• К а р к а с  -лож е д в у х се к ц и о н н о е , се к ц и я  головн ая  п о д в и ж н а я  -1 ш т

• С п а р е н н ы е  н о ж к и  -2 ш т



м

L

• Торцы-спинки -2 ш т

• Стойка ка п ел ьн и ц ы  -  1 ш т.*

• Матрац д в у х се к ц и о н н ы й  1 ш т.*

• Колеса-4 ш т(2  из к о то р ы х  с то р м о зо м )

• П асп о р т-1 ш т

» Руководство п о  э к сп л у а т а ц и и  -1 шт.

Принадлежности:

• Рама Б а л к а н с к о го -1 ш т*

• Узел п о д тя ги в а н и я -1 ш т*

• Боковые о гр а ж д е н и я -2 ш т*

• П одставка п о д  суд н о -1 ш т*

* )-включение в к о м п л е к т  п о ста в к и  о п р ед ел я ется  п о тр е б и те л е м

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель га р а н ти р у е т  с о о тв е тств и е  кр оватей  тр е б о в а н и я м  н а с то я щ и х  Т У  п р и  со б л ю д ен и и  

условий э к сп л у а та ц и и , х р а н е н и я  и тр а н сп о р ти р о в а н и я .

Гарантийный ср о к  э к сп л у а т а ц и и  кр оватей  — 24 м е ся ц а  со  д н я  ввода в э к сп л у а та ц и ю .

Гарантийный ср о к  х р а н е н и я  к р о в ати  - 2 года  со  д н я  и зго тов л ен и я .

Потребитель л и ш а е тся  п рава  н а  га р а н ти й н о е  о б сл у ж и в а н и е  п р и  н а л и ч и и  м е х а н и ч е ск и х  

повреждений м еб ел и , п о я в и в ш и х ся  п о сл е  ввода в эк сп л у а та ц и ю .

Неисправны е и зд ел и я  в те ч е н и е  га р а н ти й н о го  ср о к а  р е м о н т и р у ю т с я  и л и  о б м е н и в а ю тся  н а  н о вы е  

изделия б есп л а тн о . Р е ш е н и е  о зам ене  и л и  р е м о н те  и зделия  п р и н и м а е т  се р в и сн ы й  ц ен тр . 

За.мененное и зделие и л и  его ч а сти , п о л у ч е н н ы е  в резул ьтате  р е м о н та , п ер е хо д ят в с о б с т в е н н о с т ь  

сервисного ц ен тра .

В  случае н е о б о с н о в а н н о с т и  п р е те н зи и , затраты  н а  д и а г н о с т и к у  и  э к сп е р ти зу  и зделия  о п л ач и в а ю тся  

П окупателем .

Изделия п р и н и м а ю тс я  в га р а н ти й н ы й  р е м о н т  (а та кж е п р и  возврате) п о л н о с ть ю  

уком п л ектован н ы м и . ч.
П о  в о п р о са м  га р а н ти й н о го  о б сл у ж и в а н и я  о б р а щ а ться  к  п р е д п р и я ти ю  (и зго то в и тел ю ) п о  адресу: 

ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 П ер ед  началом  и сп о л ь зо в а н и я  кр ов ате й  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  у б е д и т е сь , ч то  в результате  

тр а н сп о р ти р о в к и  уп а к о вк а  не б ы л а  п о в р еж д ен а  и о т с у т с т в у ю т  в и д и м ы е  п о вр еж д ен и я .

5.2 П о сл е  тр а н сп о р ти р о в а н и я  п р о д у к ц и и  в у сл о в и я х  о тр и ц а те л ь н ы х  те м п е р а ту р , перед  р а сп а к о в к о й  

н ео бх од и м о  вы д ер ж а ть  её п р и  к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е  не м ен ее  2 часо в .

5.3 У б е д и те сь , ч то  п р и с у т с т в у ю т  все  д о п о л н и те л ь н ы е  п р и н а д л е ж н о с ти , п е р е ч и сл е н н ы е  в 

упаковочном  л и сте . В  сл у ч а е  р а сх о ж д е н и й , п о ж а л у й ста , о б р а ти те сь  к  п р о и зв о д и те л ю  и л и  его  

п о ста в щ и ку  н а  ваш ей  те р р и то р и и .

5.4 Р асп аковать  к о м п о н е н т ы  кр о в а ти  ф у н к ц и о н а л ь н о й :

• У с т а н о в и т ь  т о р ц ы  (сп и н к и )  в ш та тн ы е  м е ста  в го л о в н о й  и н о ж н о й  ч а с ти  кр ов ати ;

• У с т а н о в и т ь  б а м п е р а  (4 ш т) заф и к си р о в а ть  (закреп и ть);

• П о с т а в и т ь  си л о в у ю  р а м у  н а  сп а р е н н ы е  н о ж к и , за к р еп и ть;

• У к о м п л е к то в а ть  кр ов ать  д о п о л н и т е л ь н ы м  о б о р уд о в а н и ем ;

5.5 В ы п о л н и ть  с а н и т а р н у ю  о б р а б о т к у  кр ов ате й  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  для м е д и ц и н с к и х  уч р еж д ен и й .

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое о б сл у ж и в а н и е  перед  вводом  и п р и  эк сп л у а та ц и и , с  п е р и о д и ч н о с т ь ю  раз в год, 

заключается в п ро вер ке  и  п о д тяж ке  всех  ви д о в  р е зьб о в ы х  со е д и н е н и й , зам ен е  п р и  н е о б х о д и м о с ти  

поломанны х и л и  и зн о ш е н н ы х  деталей .

Проверка те х н и ч е с к о го  со с то я н и я  тележ ек, с  ц ел ью  у ста н о в л е н и я  в о зм о ж н о ст и  д а л ьн ей ш ей
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^зкплуатации, п р о в о д и тся  п у т е м  св ер ки  т е х н и ч е с к и х  х а р а к те р и с ти к  и  к о м п л е к тн о сти  п а сп о р та  и  

t р)'ководства п о  эк сп л у а т а ц и и , п р и  это м  п р о вер яется  о т с у т с т в и е  и зн о ш е н н ы х  д ета л ей , в м яти н , 

юррозии металла. Р е ш е н и е  о зам ен е  и л и  р е м о н те  и зделия  п р и н и м а е т  се р в и сн ы й  ц ен тр . За м ен ен н о е  

щелие или его ч а сти , п о л у ч е н н ы е  в резул ьтате  р е м о н та , п ер е хо д ят в с о б с т в е н н о с т ь  се р в и сн о го  

центра. В случае н е о б о с н о в а н н о с т и  п р е те н зи и , затраты  на  д и а гн о с т и к у  и  эк сп е р ти зу  изделия  

оплачиваются П о к у п а те л е м .

Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью  
укомплектованными.

«. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение д о л ж н о  о б е сп е ч и в а ться  п р и  те х  же у сл о в и я х  в с у х и х  ск л а д с к и х  п о м е ш е н и я х , 

исключающих в о зд е й ств и е  а тм о сф е р н ы х  о сад ко в  и а гр е сси в н ы х  сред; в о зд у х  п о м е щ е н и я  не долж ен  

содержать п р и м е се й , в ы з ы в а ю щ и х  ко р р о зи ю  м еталла.

Кровать п ред н азн ачен а  для и сп о л ьзо в а н и я  в н о р м а л ьн о м , су х о м  п о м е щ е н и и  п р и  тем п е р а тур е  о т  +10  

до +40С°. Р азр е ш ен н а я  те м п е р а ту р а  х р а н е н и я  +40 -50 С ° , в л а ж н о сть  30-75  %.

Оборудование д о л ж н о  х р а н и т ь с я  в о тап л и в а ем ы х  и в е н ти л и р у е м ы х  п о м е щ е н и я х  с 

кондиционированием  во зд уха , р а сп о л о ж е н н ы х  в л ю б ы х  м а к р о к л и м а ти ч е ск и х  р а й о н а х , в 

упакованном ви де в в е р ти к а л ь н о м  п о л ож ен и и . К р о в а ти  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  в уп а к овк е  п р е д п р и я ти я -  

изготовителя т р а н с п о р т и р у ю т с я  л ю б ы м и  т р а н с п о р т н ы м и  ср е д ств а м и  п р и  тем п ера тур е .

Чистку п р о и зв о д и ть  п о с р е д с тв о м  в л а ж н о й  тр я п к и  и л ю б о го  у н и в е р са л ь н о го  ч и стя щ е го  ср едства . 

Наружные п о в е р х н о с т и  кр о в ате й  и  п р и н а д л е ж н о сте й  д о л ж н ы  б ы ть  у с т о й ч и в ы  к  д ези н ф ек ц и и  п о  

М У-287-113 р а ств о р о м  3 % п е р е к и си  во д ор од а  п о  Г О С Т  177 с д о б а в л е н и е м  0,5 % м о ю щ е го  ср ед ств а  

по Г О С Т  25644. П о к р ы т и е  не д о л ж н о  отсл аи в аться .

П окры тие не д о л ж н о  о тсл а и в аться .

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать ф у н к ц и о н ал ь н а я  д о л ж н а  б ы ть  со б р а н а  и  передан а  сп е ц и а л ь н ы м  л и ц е н зи р о в а н н ы м  

организациям , з а н и м а ю щ и м ся  у ти л и з а ц и е й  м е д и ц и н с к и х  о тхо д о в . У т и л и з а ц и я  д о л ж н а  п р о и зв о д и тьс  

в со о тв етств и и  с  н о р м а м и  и  тр е б о в а н и я м и , д е й с тв у ю щ и м и  н а  т е р р и то р и и  Р Ф .

П о  о к о н ч а н и ю  ср о к а  сл у ж б ы , и зд ел и я  д о л ж н ы  б ы ть  у ти л и з и р о в а н ы  в с о о т в е т с т в и и  с к л а ссо м  Б  

С а н П и Н  2 .1 .7 .2 79 0-10 .

В се  уп ак ово чн ы е м а те р и а л ы  д о л ж н ы  б ы ть  у ти л и зи р о в а н ы .

В  случае у ти л и з а ц и и  к р о в ати  ф у н к ц и о н а л ь н о й , кож аны е и м е та л л и ч е ск и е  ч а сти  д о л ж н ы  б ы ть  

отделены  д р у г  о т  д руга .

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
П р е те н зи и  к  к а ч еств у  то в а р а  м о г у т  б ы ть  п ред ъ яв л ен ы  в теч е н и е  га р а н ти й н о го  срока. 

Н е и сп р а в н ы е  и зделия  в те ч е н и е  га р а н ти й н о го  ср о к а  р е м о н т и р у ю т с я  и л и  о б м е н и в а ю тся  н а  новы е  

бесп латн о. Р ещ е н и е  о зам ен е  и л и  р е м о н те  и зделия  п р и н и м а е т  се р в и сн ы й  ц е н тр . З а м ен ен н о е  

изделие и л и  его ч а сти , п о л у ч е н н ы е  в результате р е м о н та , п ер е хо д ят в с о б с т в е н н о с т ь  се р в и сн о го  

центра. В  сл уч а е  н е о б о с н о в а н н о с т и  п р е те н зи и , затраты  н а  д и а г н о с т и к у  и  э к сп е р ти зу  и зделия  

оп лачи ваю тся  П о к у п а те л е м .

И зделия п р и н и м а ю тс я  в га р а н ти й н ы й  р е м о н т  (а та кж е п р и  возврате) п о л н о с т ь ю  

ук ом п л ек то в а н н ы м и .

П о  в о п р о са м  г а р а н ти й н о го  о б сл у ж и в а н и я  о б р а щ а ться  н а  п р е д п р и я ти е -и з го т о в и те л ь  п о  адресу: 

606440, Р о сси я , Н и ж е го р о д ск а я  о б л а сть , г. Б о р , С те к л о за в о д ск о е  ш о с с е , д.1 

(83159) 2 -1 1 -7 1 ,2 -2 0 -3 6  

teh stro i-n n @ teh stro i-n n .ru

11 . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
К ровати  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  для м е д и ц и н с к и х  уч р е ж д е н и й  сл е д у е т  п е р е в о зи ть  к р ы ты м  тр а н сп о р то в  

лю бого ви д а  со гл а сн о  п р а ви л а м  п ер е во зки  гр узо в , д е й с тв у ю ш и м  н а  д а н н о м  ви де тр а н сп о р та . 

Усл овия тр а н с п о р ти р о в а н и я  кр ов ати  ф у н к ц и о н а л ь н о й  д о л ж н а  со о тв е тств о в а ть  у сл о в и я м  х р а н ен и я  f

1
(



LrOCT 15150.
|||})овати ф ун кц и он ал ьн ы е для м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й  д о л ж н ы  х р а н и ть ся  в зак р ы то м  п о м е щ е н и и  

Jiffl под навесом , и ск л ю ч а ю щ и м  в о зм о ж н о сть  п о п а д а н и я  н а  н и х  а тм о сф е р н ы х  осад ков . У сл о в и я  

|'1ранения д о л ж н ы  со о тв е тств о в а ть  у сл о в и я м  х р а н е н и я  2 п о  Г О С Т  15150.

2̂. МАРКИРОВКА
- наим енование и  и сп о л н е н и е  изделия;

наименование п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я , его ю р и д и ч е с к и й  и  ф а к ти ч е ск и й  адрес, телеф он, 

оф ициальны й с а й т  в и н те р н е те , эл. п о ч та , то в а р н ы й  знак; 

наим енование ст р а н ы  и зго тов и те л я; 

размер и зд ел и я  (п ри  н а л и ч и и ); 

номер п а р ти и ;

дата и зго то в л ен и я  (м еся ц , год); 

номер н а сто я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у сл о в и й ; 

назначение; 

срок го д н о сти ;

га р а н ти й н ы й  с р о к  э к сп л у а та ц и и ; 

знак с о о тв е тств и я  (п р и  н а л и ч и и ); 

ном ер р е г и с т р а п и о н н о г о  уд о сто в ер ен и я .

Д о п у ск а е тс я  д а ту  и зго то в л е н и я  вкл ю чать  в н о м ер  п а р ти и .

П р и м е ч а н и е : о б о зн а ч е н и е  зн ака  со о тв е тств и я  се р ти ф и ц и р о в а н н о й  п р о д у к ц и и  и  о б озн а ч ен и е  

н а сто я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й  д о п у ск а е тс я  указы вать  н а  уп а к о в о ч н о м  ярлы ке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Р о сси я  г. Н и ж н и й  Н о в го р о д , ул. Р о д и о н о ва , д. 193, Н Ю  

О О О  « Т ех стр ой »

М е с т о  п р о и зв о д ств а

606440, Р о сси я , Н и ж е го р о д ск а я  о б л а сть , г. Б о р , С те к л о за в о д ск о е  ш о с с е , д.1

(83159) 2 -1 1 -7 1 ,2 -2 0 -3 6

tehstro i-n n@ .tehstro i-nn .ru



14. С В Е Д Е Н И Я  О  Р И С К А Х  П Р И М Е Н Е Н И Я  И  В И Д А Х  О П А С Н О С Т Е Й

1. А н а л и з  р и ск ов

1.1 Тр еб ова н и е:

С о гл а сн о  О б я за те л ьн ы м  Т р е б о в а н и я м , ук а за н н ы м  в П р и л о ж е н и и  I Д и р е к т и в ы  о м е д и ц и н ск и х  

и зд ел и я х  9 3 /4 2 /ЕЭ С , н е о б х о д и м о , насколько  это  в о зм о ж н о , с н и з и ть  р и ск и , связан н ы е с изделием .

1.2. С ф е р а  д е й ств и я

Н а сто я щ е е  тр е б о в а н и е  д е й ств у е т  в о т н о ш е н и и  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  « К р о в а ть  ф ун кц и о н ал ьн а я  для  

м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й  п о  Т У  3 2 .5 0 .3 0 -0 0 4 -1 4 6 9 2 4 1 5 -2 0 1 8  в и сп о л н е н и я х »  заявл ен н о го  для  

п р о и зв о д ств а  О О О  « Т е х стр о й » , Р о с с и я  г. Н и ж н и й  Н о в го р о д ,

1.3 П р и м е н е н и е

А н а л и з  р и ск ов  се р и и  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  « К р ов ать  ф у н к ц и о н а л ь н а я  для м е д и ц и н с к и х  

уч р е ж д е н и й  п о  Т У  3 2 .50 .3 0 -0 0 4 -1 4 6 9 2 4 1 5 -2 0 1 8  в и сп о л н е н и я х »  п р о в е д е н  в со о тв е тств и и  с 

п р о ц е д у р о й  п о  Т О С Т  I S O  14791-2011. В ы п о л н е н и е  п р о ц е д у р ы  п о зв о л я е т  п о л у ч и т ь  П о к аза тел и  в 

баллах  о т  1 д о  20, где 1 с о о тв е тс тв у е т  н а и бо л ее  п р и е м л е м о м у  ри ск у , а 20 со о тв е тств у е т  н а и м ен ее  

п р и е м л е м о м у  ри ску. П о к а за те л ь  в баллах  о сн о в ы в а е тся  н а  с е р ь е з н о с ти  и  в е р о я тн о сти  н а сту п л е н и я  

о п а сн о го  со б ы ти я . Т а б л и ц а  с резул ьта та м и  ан ал и за  р и ск о в  д о  и  п о сл е  м и н и м и з а ц и и  о тр и ц а те л ьн ы х  

п о сл е д ств и й  п р и вед е н а  в к о н ц а  д а н н о го  раздела. Р езул ьтаты  ана л и за  ук а зы в а ю т н а  то , ч то  п о сл е  

м и н и м и за ц и и  о тр и ц а те л ь н ы х  п о сл е д ств и й  р и ск , свя за н н ы й  с у к а за н н ы м  и зд ел и ем  м е д и ц и н ск о го  

н азн ачен и я, является  н и з к и м  и  д о п у с т и м ы м , п р и н и м а я  во в н и м а н и е  эф ф е к ти в н о сть  его  

и сп о л ьзо ва н и я .

К  и зд ел и ю  и  м ето д а м  п р о и зв о д ств а  б ы л и  п р и м е н е н ы  п р о ф и л а к ти ч е ск и е  м е р ы  для м и н и м и за ц и и  

о б н а р у ж е н н ы х  ри сков .

1.4. В о п р о с ы , и сп о л ь зо в а н н ы е  для вы явл ени я  х а р а к те р и с ти к  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , ко то ры е м о г у т

С.2Л Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч.

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2,3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП.МДФ,ABS-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2,6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2,10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 9 
и
[вляется ли медицинское изделие I" 
нтеоппетиоующим?

1ет.

С.2.13 Г
N
Л
J
1

1редполагается ли использование /  
1едицинского изделия в совокупности с с 
ругими медицинскими изделиями, 
екарствами или иными медицинскими 
ехнологиями?

[а, возможно комплексное использование совместно 
другими медицинскими изделиями.

С.2.14 I
Е
1Сть ли нежелательные выходы энергии t 
iemecTBa?

4ет.

С.2.15
1
(

Является ли медицинское изделие 
1увствительным к воздействиям 
экружающей обстановки?

Сровати предназначены для использования в нормальном, 
,ухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
^азрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
50-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
экпужаюшую обстановку?

-1ет,

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
ичпелием?

Ца

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хпанения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей п>тем 
ремонта.

0 ,211 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

С.2.23 Что определяет срок службы медицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
опнокоатного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10._______________________________________ _______

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

0 1 1 1 Как будет предоставлена информация О  безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
ппоизводства медицинского изделия?

Нет.

0 1 1 9 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система К О Н Т Р О Л Я ? Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
ппивести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.

» >

t



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инипиипования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или поптативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
pvKORoncTBe по эксплуатации и в паспортах.

Балл вер о я тн о сти Д е ск р и п то р

в ер о я тн о сти

П р о гн о з и р у е м о е  

ко л и ч еств о  с о б ы ти й  в год

1 Н ев ер о я тн ы й <10’"

2 М а л о в е р о я тн ы й <10'^ и  >10'^

3 Р ед ки й < 10 '^ и > 1 0 ’^

4 В е р о я тн ы й <10‘^и>10'^

5 Ч а сты й <10'^

Балл сер ьезн ости Д е ск р и п то р О п и с а н и е  степ ен и

'се р ье зн о сти сер ьезн ости

1 Н езн а ч и те л ьн ы й Р и с к  п о л уч ен и я  

тр а вм  н и з к и й  и ли  

о тсу т с т в у е т

2 М и н и м а л ь н ы й П р и с у т с т в у е т  р и ск  

п о л уч е н и я  тр а вм

3 К р и ти ч е с к и й Р и с к  см е р ти  или  

п о л уч е н и я  се р ьезн ы х  травм

4 К а та стр о ф и ч е ск и й Р и с к  летальн ого  

и сх о д а  для н еск о л ьк и х  

человек и л и  р и с к  п о л уч е н и я  

сер ьезн ы х  травм

Д и а гр а м м а  п р и е м л е м о с т и  p t1ск а

И н д е к с  р и ск а  

о п асн о го  со б ы ти я

К р и т е р и й  п р и е м л е м о сти

1-5 П р и е м л е м ы й

6-9
М и н и м а л ь н ы й . Т р е б у е тся  сн и ж е н и е  и  со кр ащ ен и е



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

1 0 - 2 0 ;

...............

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевещивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.



1.6 Т а б л и ц а  р и ск о в  (Р ■ 

со б ы ти я )

бал л ы  в е р о я тн о сти , S -  баллы  се р ь е з н о с ти , H R I  и н д е к с  р и ск а  <

к-„ Оп„.ипР гпй™  Результат 1 Р 1 S |Н Ш | Смягчение последствии--------- 1 Р | S | H R I | Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Е
т
F

(ысокая Г 
емпература Л 
абочей т

[ревышение 
опустимой 
емпературы 
абочей части

1 2 2 Г 
и

[риемлемый уровень 
ндекса риска, 
щроприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности

2 I
V

1ерекрёстная 1 
(нфекция Е

возможное
оспаление или
лестное
)аздражение.
Течение
штибиотиками.

4 2 8 •

г

Указание в Руководстве по 
ксплуатации о
Есобходимости дезинфекции 
Ееред и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности

3 Токсичность,
зллергенность

возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования

4 Срок хранения 
больше нормы

Изделие теряет 
полезность.

ч .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больще года

1 2 2 Да

5 Хранение при 
несоблюдении 
рекомендованных 
условий хранения 
(например,

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения

7 Некорректное 
использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

ч .

1 Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.

Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие 

спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия_________

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием^_____

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах_______

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе. _____

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
К р о в а ти  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  для м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й , п р ед н а зн а чен н ы е  для кр атко врем ен н ого  

и л и  д л и тел ьн о го  р а зм е щ е н и я  п а ц и е н то в  и со зд а н и я  м а к си м а л ь н о го  ком ф орта.

А н а то м и ч е ск а я  ф о рм а кр ов ате й  и  п о д в и ж н о с ть  се к ц и й  о б е сп е ч и в а ю т н ео б х од и м ы е уд о б ств а  для  

п а ц и е н та  и  его м е д и ц и н ск о го  о б сл уж и в а н и я , с п о с о б с т в у ю т  э ф ф е к ти в н о м у  сн и ж е н и ю  ф и зи ч ески х  и 

п си х о э м о ц и о н а л ь н ы х  н а гр у зо к  п а ц и е н та  в л е ч е б н о -п р о ф и л а к ти ч е ск о м  п р о ц е ссе .

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
О б у ч е н н ы й  м е д и ц и н с к и й  п е р со н а л , п о  н а зн а ч е н и ю  и п о д  н а б л ю д е н и е м  врача.

В и д  к л и м а ти ч е ск о го  и с п о л н е н и я  У Х Л  4.2 . п о  Г О С Т  15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р о ти в о п о к а за н и я  о т с у т с т в у ю т

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
П о б о ч н ы е  д е й ств и я  о т с у т с т в у ю т

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Л № Наименован
ие

Изображение Технические характеристики

К Ф -

« Т ехстр ой

5.05»

К Ф -

« Техстрой

5.06»

К а р к а с  к р о в ати  изготовлен: в сочетании круглой, 

квадратной и профильной трубы  

С п а л ь н о е  ложе:

состоит из трех секций, имеет фиксированную высоту 

ложа.

Р егу л и р о в к а  сек ц и й  к  гор и зо н та л и :

№ Исполнени
е

Секции Диапазон 
регулиро к 
и

Механизм
регулировки
секций

1 КФ
«Техстрой
5.05»

Спинна
я

от 0 до 75° Гребенка/растомат

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Гребенка/растомат

2 КФ
«Техстрой
5.06»

Спинна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазовая Неподвижна Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Винт
антивандальный

3 КФ
«Техстрой
5.07»

Спинна
я

от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Гребенка/растомат
Тазовая Неподвижна

я
Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Винт
антивандальный



КФ-
«Техстрой
5.07»

КФ-
«Техстрой
5.11»

UI

КФ-
«Техстрой
5.12»

ч.

4 КФ
«Техстрой
5.11»

Спинна
я

от 0 до 75“ Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприво 
д- газовая 
пружина

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприво 
д-газовая 
пружина

5 КФ
«Техстрой
5.12»

Спинна
я

от 0 до 75° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмоприво 
д- газовая 
пружина

Тазовая Неподвижна
я

Неподвижная

Ножная от 0 до 75° Гребенка/растомат

Длина изделия -  2110 ± 5мм 
Ширина изделия -  965 ± 5мм 
Высота фиксированная -  550 ± 5мм 
Высота по спинке-105 0± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Кровать может комплектоваться дополнительной опцие 
такой как:
Выдвижная секция (удлинение ложе);

происходит при помощи дополнительног 
ложемента, телескопически размерами 50, 70, ЮС 
150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичны; 
секциям ложе и крепится в основание кровати, i 
раму, фиксируется винтовым KpenncHHCN 
(барашками).
происходит при помощи выдвижения спинщ 
(торца) кровати, телескопически, вдоль ложе нг 
50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и крепите; 
эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) из 
сочетания профильных, квадратных и круглых труб 
сечением; 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 

5*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 
мм.
Ложе имеет боковые ограничительные ручки, 
эасположенные по бокам кровати, в головной и ножной 
частях кровати.

орцы-спинки: 
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 
Механизм крепления спинок следующих вариантов: 

позволяет быстро снять и установить их 
(Быстросъемные спинки), 

жесткое крепление при помощи болтов
крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика 

Колеса:
кровать имеет четыре спаренные ножки, которые 
крепятся к каркасу кровати (силовой раме) при помощи 
болтов.

Варианты установки кровати;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм



 ̂50 MM или 200 MM, 2 колеса c тормозом;
• на 4 самоориентирующиеся колеса, диаметром 125 мм 

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной 
системой;
из серой износостойкой резины, не оставляющей следов 
В головной и ножной части кровать имеет гнезда для 
фиксации (установки) дополнительной комплектации 
Кровать имеет четыре угловых бампера, диаметром 100, 

150 мм, выполненные из ABS-пластика.
Все металлические части кровати окрашены белой 
полимерно-порошковой краской.

U

МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
53 КГ + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе трехсекционное, секция спинная и ножная подвижная -1 шт
• Спаренные ножки -2шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.*
• Матрац двухсекционный 1 шт.*
• Колеса-4 шт(2 из которых с тормозом)
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности; ч.
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1 шт*

Боковые ограждения-2шт*
Подставка под судно-1 шт*

*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

настояших ТУ при соблюдет

повреждение к,е6ели,™ в„ТГхся"^с“ Г;ке:^^^^^^^^^ ™

изГиПе“ ™ :ц1:„ГУТаГе“Г„̂ Г̂  - новь.
Замененное изделие или его части полученные в п е ™  принимает сервисный центр
сервисного центра. ’ ^ результате ремонта, переходят в собственност!
В случае необоснованности претензии затпяты ня тла
Покупателем. ’ ^ Диагностику и экспертизу изделия оплачивают^

укомплектовадными. ^ гарантийный ремонт (а также при возврате) полностьк

ООО <<ТехстрХ ”бХ 4То^У о?свд^ обрашаться к предприятию (изготовителю) по адресу 
(83159) 2-11.̂ 71, 2-20-зТ;еЫ^^^^^  ̂ "«Р’ Стеклозаводе J e  шосГе, д̂ .1



6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной;

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Поставить силовую раму на спаренные ножки, закрепить;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 

заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными. ч.

М

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть



отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока. 
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 

бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 

606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11 . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.
12. МАРКИРОВКА

- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятияглзготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ 
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@,tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

Ч,

МИ «кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2,17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

С.2.23 Что определяет срок службы MbtHnHHCj<oro 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2,25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности? |

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10'"

2 Маловероятный <10-^и>10'^

3 Редкий <10'^и>10-^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

серьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

1 0



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

\  ..= '*’10-20' Неприемлемый. Требуется снижение и сокраш,ение
ж '' ' риска до минимального или приемлемого уровня. Если это

невозможно, производится оценка с целью определить.

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные

, ‘ ;.. '..к.'....... . ....... . ..
риски.

ч.

1 1



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, 
события)

ЫК.1 -  индекс риска

№  1 Опасное событие I Результат 1 Р | S |Н Ш | Смягчение последствий 1 Р | S |Н Ш | Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

Ч .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 

1 перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

1 2



Применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

9 Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

1 2 2 Да

10 Некорректное 
использование -  
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

4 2 8 • Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

1 2 2 Да

Опасности, CBS1занн ые с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

ч.

• Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности , связ анньle с р«*бочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

2 2 4 в  Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

1 2 2 Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

4 2 8 • Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

1 2 2 Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

3 2 6 • в  Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

1 2 2 Да

15 Недостаточное 
информирование 
0 потенциальных 
побочных 
эффектах

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

3 2 6 В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

1 2 2 Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

2 4 8 • Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

1 4 4 Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта 
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наименов
а

ние
КФ-
«Техстрой
5.13»

КФ-
«Техстрой
5.14»

Изображение Технические характеристики

Каркас кровати изготовлен; в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы  

Спальное ложе:
состоит из четырех секций, имеет фиксированную высоту 
ложа.

№ Исполнени
е

Секции Диапазон
регулировки

Механизм 
регулировки секций

1 КФ-
«Те строй 
5.13»

Спинная от 0 до 75° Гребенка/растомат
Тазовая Неподвижная Неподвижная
Промежуточна
я

от 0 до 60° Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат
2 КФ-

«Техстрой
5.14»

Спинная от 0 до 75° Винт
антивандальный

Тазовая Неп движна 
я

Неподвижная

Промежуточна
я

от 0 до 60° Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат
3 КФ-

«Техстрой
5.15»

Спинная от 0 до 75° Гребенка/растомат
Тазовая Неподвижная Неподвижная
Промежуточна
я

от 0 до 60° Гребенка/растомат

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат
4 КФ-

«Техстрой
5.16»

Спинная от 0 до 75° Пневмопривод-
блок
лифт/пневмопривод 
- газовая 
пружина

Тазовая Неподвижная Неподвижная



КФ-
«Техстрой 
5.15»

КФ-
«Техстрой
5.16»

Промежуточна
я

от 0 до 60” Пневмопривод-
блок
лифт/пневмопривод 
- газовая 
пружи а

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат
5 КФ- Спинная от 0 до 75° Электропривод

«Техстрой Тазовая Неподвижная Неподвижная
5.17» Промежуточна

я
от 0 до 60° Электропривод

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат
6 КФ- Спинная от 0 до 75° Электропривод

«Техстрой
5.18»

Тазовая Неподвижная Неподвижная
Промежуточна
я

от 0 до 60° Винт
антивандальный

Ножная от 0 до 35° Гребенка/растомат

Длина изделия -  2110 ± 5 мм  

Ш ирина изделия -  965 ± 5 мм  

Вы сота фиксированная -  550 ± 5 мм  

Вы сота по спинке -  1050 ± 5 мм  

Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.

Кровать может комплектоваться дополнительной опцией 
такой как:

Выдвижная секция (удлинение ложе);

происходит при помощ и дополнительногс 

ложемента, телескопически размерами 50, 70, 100. 

150, 170, 200, 250 мм из материалов идентичных  

секциям ложе и крепится в основание кровати, в 

раму, фиксируется винтовым креплением  
(барашками).

происходит при помощ и выдвижения спинки (торца) 

кровати, телескопически, вдоль ложе на 50, 70, 100, 

150, 170, 200, 250 мм и крепится эксцентриковыми  

ручками (зажимами) из A B S  пластика.

С  нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители) из 

сочетания профильных, квадратных и круглых труб  

сечением: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 или 15*15, 

20*20, 20*30, 25*25 толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 мм.

Ложе имеет боковые ограничительные 

расположенные по бокам кровати, в головной и 
частях кровати.

Торцы-спинки:
в головной и ножной частях основания крепятся спинки. 

Механизм крепления спинок следующих вариантов:
позволяет бы стро снять и установить их (Быстросъемные  

спинки).

ж есткое крепление при помощ и болтов 

крепление эксцентриковыми заж имами из A B S  пластика 
Колеса:
Аровать имеет четыре спаренные ножки, которые крепятся к 

каркасу кровати (силовой раме) при помощ и болтов. 

Варианты установки кровати:

• на 4 самоориентирую щ иеся колеса, диаметром 125 мм  

или 150 мм или 200 мм, 2 колеса с тормозом;

• на 4 самоориентирую щ иеся колеса, диаметром 125 мм  

или 150 мм или 200 мм, с центральной тормозной системой; 

из серой износостойкой резины, не оставляющей следов.

3 головной и ножной части кровать имеет гнезда для 

оиксации (установки) дополнительной комплектации.

Сровать имеет четыре угловы х бампера, диаметром 100, 125, 
50 мм, выполненные из A B S -пластика.

ручки,

ножной



Все металлические части кровати окрашены белой 

полимерно-порош ковой краской.

I

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
55 К Г +  5

4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе четырехсекционное, секция спинная, промежуточная и ножная подвижная -1 
шт

• Спаренные ножки -2шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.* *
• Матрац четырехсекционный 1 шт.*
• Колеса-4 шт(2 из которых с тормозом)
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1 шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей — 24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1



(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Поставить силовую раму на спаренные ножки, закрепить;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем. ^
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛБЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 

‘ до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
W  Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с

кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДБ1
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
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в случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприяти31‘-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, НЮ 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч.

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2,21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

С.2.23 Что определяет срок службычщдицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.27 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2,29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный

2 Маловероятный <10-^и>10'^

3 Редкий <10'^и>10'^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор

Ъерьезности

Описание степени 

серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

1 0



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно,

производится оценка с целью определить, перевешивают

ли медицинские преимущества остаточные риски.

" 10“20 ^ Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение
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----- - -------- л....,.,,л.

риски.

1 1



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного 
события)
№  1 Опасное событие Результат Р S |нш Смягчение последствий р  1 S Ih r i Утвердить

Опасности, связанные с чрезмерной температурой
1 Высокая

температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

S .

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружаюшей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное Потенциальные 4 2 8 • в  Руководстве по 1 2 2 Да

1 2



использование -  
применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

побочные
эффекты

эксплуатации даются 
указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с

Да

лечебными факторами
10 Некорректное 

использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

N .

1 • Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О Возможные
противопоказаниях осложнения и 

потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да

13





«У ТВ ЕРЖ Д А Ю » 
Д иректор 

О О О  «Техстрой»

КРОВАТЬ ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ

ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЙ

по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018

КФч.«Те?строй 6.01», КФ - «Техстрой 6.02», 
КФ - «Техстрой 6.03», КФ - «Техстрой 6.04»

Руководство по эксплуатации

2018г.



СОДЕРЖАНИЕ

1. НАЗНАЧЕНИЕ
2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
4. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
5. ТАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
12. МАРКИРОВКА
13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ 

ОПАСНОСТЕЙ

3
3
3
3
5
5
5
6 
6 
6 
6 
7
7
8



1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

j F Наиме
нование

КФ-
«Техстрой
6 .01»

КФ-
«Техстрой
6.02»

Габаритные размеры

Длина

±5

2018

1992

Ширина

±5

870

857

Высота
лежания

±5

420

420

Высота по 
спинке

±5

900

900

Изображение Техничеекие характеристики

К а р к а с  к р о в а ти  изготовлен: в

сочетании круглой, квадратной и 

профильной трубы  

С п а л ь н о е  ложе: 

состои т из одной секций  

(односекционное) имеет 

ф иксированную  вы соту ложа.

В  головной и нож ной частях  

основания крепятся спинки, 

выполненные из трубы:

- 10, 12, 16, 18, 19, 20, 2 2 ,2 5 , 28, 

32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 или 2 

или 2.5 или 3 мм

- 15*15,20*20, 20*30, 25*25, 

40*20, 40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 

50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 

толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 

мм.

со вставками из:

- трубы: 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 

25, 28, 32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 

или 2 или 2.5 или 3 мм, 15*15, 

20*20, 20*30, 25*25, 40*20, 40*25, 

40*40, 50*25, 50*30, 50*50,60*30, 

60*60, 80*40 мм, толщ иной 1.5 

или 2 или 2.5 или 3 мм.

- Л  Д С П , толщ иной 16 мм

- нержавеющий лист, толщ ина 0.8



КФ-
«Техстрой
6.03»

КФ-
«Техстрой
6.04»

1992

1802

770

770

420

420

875

875

-  2 мм
- оцинкованный лист, толщина 0.8

-  2 мм

Крепление спинок к ложе 

происходит при помощ и клиновых 

зажимов.

Кровать может поставляться:

- с четырьмя щтыревыми  

самоориентирую щ имися  

колесами, диаметром 100, 125,

150, 200 мм, два из которых 

оснащ ены  тормозами или четыре 

колеса оснащ ены  тормозами, из 

серой износостойкой резины, не 

оставляю щ ей следов.

- без колес, с пластиковыми или 

П П У  или A B S  пластиковыми  

заглущками.

Кровать имеет 4, 6, 8, 10 

ограничителей матраца, 

вы полненных из стального прутка  

диаметром от 5 до 10 мм.

В се  металлические части кровати 

окращ ены белой полимерно- 

порощ ковой краской.

Предельная рабочая нагрузка -  

200 кг.

I

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 КГ +  5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе односекционное, неподвижное -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.* *
• Матрац односекционный- 1 шт.*
• Колеса -*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настояших ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.



Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механическ 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на нов 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный цен'
сервисного “ Р<=зультате ремонта, переходят в собственное

ПоОупОтежм'’'’"™” "™ "" "“ Р®™ ™ диагностику и экспертизу изделия оплачивают

у ^ ^ к т о в а Г т м Г ^  “ ™Р“ ™™ь.й ремонт (а также при возврате) полност.

п п п " т ’“ ‘ '  ' ■ ^ Р ™ ™ ^  о б р а щ а ться  к  п р е д п р и я ти ю  (и зго то в и те л ю ) п о  адресу:

?831590Гп тОа 0 0 0 :  O f область,  г. Бор, Стеклозаводекое шоссе, 
(63159) 2-11-71, 2 -2 0 -3 6 , te h s t r o i- n n @ te h s t r o i- n n .r u

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 П е р е д  нач ал о м  и сп о л ь зо в а н и я  кр оватей  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  у б е д и те сь , ч то  в результате  

тр а н сп о р ти р о в к и  уп а к о в к а  не б ы л а  п о вр еж д ен а  и  о т с у т с т в у ю т  в и д и м ы е  п о вр еж д ен и я .

. П о с л е  тр а н с п о р ти р о в а н и я  п р о д у к ц и и  в у сл о в и я х  о тр и ц а те л ь н ы х  те м п е р а ту р , п еред  расп аковке  

н е о б х о д и м о  в ы д ер ж а ть  её п р и  к о м н а т н о й  те м п е р а ту р е  не м ен ее  2 часов .

5.3 У б е д и те сь , ч то  п р и с у т с т в у ю т  все  д о п о л н и те л ь н ы е  п р и н а д л е ж н о с ти , п е р е ч и сл е н н ы е  в 

уп ак ово чн ом  л и сте . В  сл у ч а е  р а сх о ж д е н и й , п о ж а л у й ста , о б р а ти те сь  к  п р о и зв о д и те л ю  и л и  его  
поставпдику на  ва ш е й  те р р и то р и и .

5.4 Р а сп а к о в а ть  к о м п о н е н т ы  к р о в а ти  ф у н к ц и о н а л ь н о й :

Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 В ы п о л н и т ь  с а н и т а р н у ю  о б р а б о тк у  кр ов ате й  ф у н к ц и о н а л ь н ы й  для  м е д и ц и н с к и х  уч р еж д ен и й .

7, ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСДУЖИВАНИЕ
Т е х н и ч е ск о е  о б сл у ж и в а н и е  перед  вво д о м  и  п р и  э к сп л у а та ц и и , с  п е р и о д и ч н о с т ь ю  раз в год

заклю чается в п ро вер ке  и  п о д тяж ке  всех  в и д о в  р е зьб о в ы х  со е д и н е н и й , зам ен е  п р и  н е о б х о д и м о сти  
п о л ом а н н ы х  и л и  и зн о ш е н н ы х  деталей .

П р о вер к а  те х н и ч е с к о го  с о с то я н и я  тележ ек, с  ц ел ью  у ст а н о в л е н и я  в о зм о ж н о с т и  д а л ьн ей ш ей  

эксп л уатац и и , п р о в о д и тся  п у т е м  св е р к и  те х н и ч е с к и х  х а р а к те р и с ти к  и  к о м п л е к тн о сти  п а сп о р та  и  

руководства  п о  э к сп л у а т а ц и и , п р и  это м  п р о в ер я ется  о т с у т с т в и е  и з н о ш е н н ы х  д етал ей , в м я ти н  

коррози и  м еталла. Р е ш е н и е  о зам ен е  и л и  р е м о н те  и зделия  п р и н и м а е т  се р в и сн ы й  ц ен тр . З а м ен ен н с  

изделие и ли  его ч а сти , п о л у ч е н н ы е  в резул ьтате  р е м о н та , п ер е хо д я т в с о б с т в е н н о с т ь  се р в и сн о го  

центра. В  сл уча е  н е о б о с н о в а н н о с т и  п р е те н зи и , затраты  н а  д и а г н о с т и к у  и  э к сп е р ти зу  и зделия  
оп лачи ваю тся  П о к у п а те л е м . ^
И здели я п р и н и м а ю тс я  в га р а н ти й н ы й  р е м о н т  (а та кж е п р и  возврате) п о л н о с т ь ю  
ук о м п л екто в а н н ы м и .

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Х р а н е н и е  д о л ж н о  о б е сп е ч и в а ться  п р и  тех  же у сл о в и я х  в с у х и х  ск л а д с к и х  п о м ещ ен и , 

и скл ю чаю щ и х  возд_еиствие а тм о сф е р н ы х  о сад к о в  и а гр е сси в н ы х  ср ед ; в о зд ук  п о м е щ е н и я  н е  долж
содержать примесеи, вызываюш;их коррозию металла.

и сп о л ьзо в а н и я  в н о р м а л ь н о м , су х о м  п о м е щ е н и и  п р и  тем п е р а тур е  о т  + 
до + 4 U L  . Р азр е ш ен н а я  те м п е р а ту р а  х р а н е н и я  +40 -50 С ° , в л а ж н о сть  30-75  %.

Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре 
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства.

кр оватей  и  п р и н а д л е ж н о сте й  д о л ж н ы  б ы ть  у с т о й ч и в ы  к  д е зи н ф е к ц и и  п о  

М У -2 8 7 -1 1 3  р а ств о р о м  3 % п ер е к и си  во д ор од а  п о  Г О С Т  177 с д о б а в л е н и е м  0,5 % м о ю щ е го  ср е д сп



по го с т  25644. Покрытие не должно отслаиваться. 
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производитьс? 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

( U

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу; 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское щоссе д 1 
(83159)2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn(^tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для'Медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание; обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке



13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193 ШО 
ООО «Техстрой»
Место производства

область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д,1
(блэу; Z-11-/1, 2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn rn



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием 
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная д 
медицинеких учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производетва ООО «Техетрой», Росеия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ риеков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответетвует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательньв 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, являетея низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных риеков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

S .

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2,4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
ЛИСТ, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту'^ Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.1 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 1 вставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
У паковка не является и не требуется стерильной.

С.2,9 11редполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Ж  ■

С.2.10 11редполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2,11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12

”C.2.I3

C.2.I7

Является ли медицинское изделие
интерпретирующим?______
Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?____
Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?
Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Влияет ли медицинское изделие на
окружающую обстановку?_____
Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?
Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С° 
Радрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
j U-7j  %.
Нет.

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.
Нет.

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
_хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.
Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие? Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 

механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

Что определяет срок службы медицинского 
изделия?

С.2.25

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейщей эксплуатации.
Нет.

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
^ ^ “^р о в ад ы  в соответствии с классом Б СанПиН

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит "
В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.______

С.2.29

С.2.29.1

С.2.29.2

С.2.29.3

Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?
Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?
Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?
Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?
Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Нет.

Нет.



С.2.29.4
Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5

С.2.30

Можно Jли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя? 
Используется .

Нет.

Нет.ли в медицинском изделии 
система сигнализации.
КаковыС.2.31

С.2.32

способы неправильного применения 
медицинского изделия?
Обеспечивает j

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве п о :

С.2.33

С.2.34

ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.
> эксплуатации и в паспортах.

Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

Зависит Jли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы? Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 

ководстве по эксплуатации и в паспортах.

Балл вероятности Дескриптор

вероятности
Прогнозируемое 

количество событий в год
1 Невероятный <10'"
2 Маловероятный <10"'и>10'^
3 Редкий <10'^и>10"^
4 Вероятный <10'^и>10'^
5 Частый <10'^
Балл серьезности Дескриптор Описание степени

ч серьезности серьезности
1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует
2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм
3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм
4

----------------------------------------

Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый
6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

К



производится оценка с целью оцределить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это

невозможно, производится оценка с целью определить,

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 
риски.

11



1.6  Таблица рисков (Р  — баллы вероятности, 
события) ■иаллы серьезности,

Высокая 
температура 
рабочей 
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

Биологические опасности
Перекрёстная
инфекция

Возможное 
воспаление или 
местное 
раздражение. 
Лечение

8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

Да

12



J t

применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.
Некорректное

10

использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

эффекты

Потенциальные
побочные
эффекты

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой

указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

8 • В Руководстве по
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными (

Да

8
I факторами

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

ч .

Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.

Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

12

13

14

15

Ненадлежащие
спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия
Слишком
сложные рабочие 
инструкции

Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

16

Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________
О
противопоказаниях

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

Опасности, связанные с рабочими инструкция

Некорректное
использование

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом
Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом
Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
вьщеленных в отдельной 
главе.

Да

Да

Да

Да

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений пле
или длительного размещения пациентов и создания макгим для кратковременно
Анатомическая форма кроватей и / “ "^^^™̂ ьного комфорта.
пациента и его медицинского обслуживаниГспос^'ству^^^^ необходимые удобства ДJ
психоэмоциональных нагрузок пациента в л«еб„о-нроф илакт™ ” Г п 7 о ц “  Ф ^ ^ '^ - 'и х

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
1 фотивопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ИзображениеНаименован 
ие Технические характеристики
КФ -
«Техстрой
6.05»

^ ^ Р*«ас'«ф овати^ згото в сочетании круглой  
квадратной и профильной трубы

№ Исполнени

КФ-
«Техстрой
6.05»

Секции Диапазон
регулировки

Механизм
регулировки

Спинная от 0 до 75“
секций______

Гребенка/растомат
Ножная Неподвижная Не одвижная

Длина изделия -  1992 ± 5мм 
Ширина изделия -  857 ± 5мм 
Высота лежания- 420± 5мм 
Высота по спинке-1830± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
Спальное ложе;

состоит из одной секций (односекционное) имеет 
фиксированную вы соту ложа.

основания крепятся спинки  
выполненные из трубы; ’

- 10, 12, 16, 18, 19, 20 22 2 5  2 8  32  Зй 
или 2 или 2.5 или 3 мм ’ ’ ’ ’ ’ ’ 1-5

‘̂ 0*20,40*25 40*40 50*25

со вставками из;

^ р у б ы ; 10 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 32, 38, 51 мм, 

лщинои 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм 15*15 20*20 ?п*зо

5o’4 o , « i  ,
80 40 „м, толщиной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм.

-'Щ СИ , толщ иной 16 мм  

- нержавеющий лиет, толщ ина 0.8 -  2 мм  

^оцинкованный лист, толщ ина 0.8 -  2 мм



;^ г ;7 о Г ;о Г Г 2 Г ш ^ м Г Г а ™ '’" " “'™ * ” ™ “ “""’ ̂ два из которых оснащенытормозами или четыре колеса оснащены тормозами из серой 
износостойкой резины, не оставляющей следов
;а "уГа“ „' ППУ „лиАВЗ пластиковыми
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 ограничителей матраца 
выполненных из стального прутка диаметром от 5 до 10 мм 
Все металлические части кровати окращены белой 
полимерно-порощковой краской.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 кг + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖ БЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
/4  месяца.

 ̂ 4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе дв^секционное. спинная секция подвижная -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы — 1 шт. *
• Матрац двухсекционный 1 шт.*
• Колеса -*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
Рама Балканского-1 шт*
Узел подтягивания-1 шт*
Боковые ограждения-2шт*

* Подставка под судно-1 шт*
•) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

условий^ГпУаГц^^^^^^ настоящих ТУ при соблюден.
1 арантийный срок эксплуатации к п о в я т р й  _  э д  « . с я

п Т т Х Г  Г ш Г  “ “  ^
повреждений мебелп” 1 в Х 1 с я " ^ с Г в в о д Г в

п зГ и Г Г п лГ о ”Т е щ ~ ™ Г и  ремонтируются „ли обмениваются на новь
Замененное изделие или его части, полученные в принимает сервисный цент]
сервисного центра. ’ ^  ^ зультате ремонта, переходят в собственное!

Пок7петелем*”™“ ™ “™  претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачнваютс

у ™ Г к т о Г „ ~ “  “ при возврате, „олность.

обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
(83,59) Стеклозаводское щоеГе. д̂ .1

Кровать может поставляться’



необходимо вьш еТж аТьТпТиГмнТнТйт^^^^^^^^

5.4 Р асп а к о в а ть  к о м п о н е н т ы  к р о в а ти  ф у н к ц и о н а л ь н о й :

• У с т а н о в и т ь  т о р ц ы  (сп и н к и ) в ш та тн ы е  м е ста  в го л о в н о й  и  н о ж н о й  ч а сти  кровати-  

У с т а н о в и т ь  б а м п е р а  (4 ш т) заф и к си р о в а ть  (закреп и ть);

П о с т а в и т ь  си л о в у ю  р а м у  н а  сп а р е н н ы е  н о ж к и , закреп и ть-

• У к о м п л ек то в а ть  кр ов ать  д о п о л н и т е л ь н ы м  о б о р уд о в а н и е м ’

. В ы п о л н и ть  с а н и т а р и у к , о б р а б о т к у  кр ов ате й  ф у н к ц и о н а л ь и в и  для м е д и ц и и с к и х  уч р еж д ен и й .

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ

«

7. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  

y Z ™ Z a " „ ~  “  ™ Р “ .™ ™ ь .й  р е м о н т  (а та к ж е  п р и  возврате) п о л н о с т ь ю

8. П Р А В И Л А  Х Р А Н Е Н И Я ,  И С П О Л Б З О В А Н И Я

п о м ещ ен и я

содерж ать п р п м е е е Т в Г в Г ^ Г к Г р ^ У и Г :^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  «  - -

т Т д о г » " ? .!,? ” ” ™ ™  " “ “ “ “ " “ ■ и» в н о р м а л ь н о м , су х о м  п о м е щ е н и и  п р и  тем п е р а тур е  о т  +1
до + 40С  . Р азр е ш ен н а я  те м п е р а ту р а  х р а н е н и я  + 40 -50  С " ,  в л а ж н о сть  з“  75 % + ’

изготовителя т р 1 п о Г и № т Г 1 Г ,~ ^ ^

S S = = = = = = ^ ^
по г о с т  25644 . П о к р ь т е  не должно оТ слаГаться ' ' “бавлеиием 0.5  % моющего средств,
П о к р ы ти е  не д о л ж н о  о тсл а и в аться .

9. УТИЛИЗАЦИЯ и  ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Пг. тхт+тх ^ ^ ованиями, действующими на территории РФ
сГ пХ  лТгТоОДо"" ■ ’ > - ^ - « » р о в а „ ь ,  в с о о т в е т с т в и и  с  кл ассо м  Б
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы

сл уч а е  у ти л и з а ц и и  кр ов ати  ф у н к ц и о н а л ь н о й , кож аны е и  м е та л л и ч е ск и е  ч а с ти  д о л ж н ы  бьпгь



отделены друг от друга.

10. У С Л О В И Я  Г А Р А Н Т И Й Н О Г О  О Б С Л У Ж И В А Н И Я

НеГГя™ "" предъявлены в течение гарантийного срока
e t n Z o  Р «  ремо„т„рук,хоя „ли о6ме„„"вак>хся на новые

изделие или его ч а с т Г п ^ ч е и н ь Г в  “е а е л ™  ““ "Р' ^“ ^ « н о е
центра. В случае необоснованности претензии з™ Т н а"ли а™ о”  °  «рвисного
оплачиваются Покупателем. ’  ̂ диагностику и экспертизу изделия

ремонт (а также при возврате) полностью

tehstroi -nn@tehstroi -nn. ш 

И  . Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И  Х Р А Н Е Н И Е

любого вида согласно n p M H Z n Z Z Z p y Z  дейс**'* "еревозить крытым транспортоь
Условия TpaHCHopTHpoaLa K p o Z  Z l ? o „ “ ’ '“= Г "У "’™Рм на данном виде транспорта.
ПО ГОСТ 15150. ^ ^ соответствовать условиям хранения f

или “ од tZ lT c Z Z m lZ a M Z  ’" 'Р ™ ” " =<P“ ™  в закрь^м помещенив
хранения должны соответство1ть "  Z Z Z ^ Z T Z

12. М А Р К И Р О В К А

- наименование и исполнение изделия-

— . = г . —
наименование страны изготовителя; 
размер изделия (при наличии); 
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.

13. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  И З Г О Т О В И Т Е Л Е

Новгород, ул. Родионова, д. 193 ШОU(J(J «Гехстрой»
Место производства

'(8 4 5 9 ) " Z y l Z T Z ” '™  " " “Р- ™ все, д.1
lehstroi-nn@teh.stroi-nn ш



14 СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:

“ Приложении I Диренгивь, о медицинских
U  с Г р а  д й ств и я ’ ™  “ иаить риски, связанные с изделием.

Настоящее требование действует в отношении медипинского изделия «Кровать функциональная дл!
ирТвоГтва -^>J\3^-^0-^0-004-U6924l5.20i« в иснолнен'иях,, a^LcHHore^Brпроизводства ООО «Техстрои», Россия г. Нижний Новгород 
1.3 Применение ’
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждении по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в иеполнениях» проведи в сооХствии с

Оаллах от 1 до 20, где 1 еоответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее
приемлемому риску Показатель в баллах основывается на cep L an o ^ n  и ве^ятности
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных
Г и н и м ™  — а указывают на тГ ч то  после

инимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинекого 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
ИСПОЛЬЗОВЗ̂ НИЯ.

0 ^ н Г р ;™ х 'р Х Г ''" ^  профилактические меры для минимизации
1А  Вопросы использованные для выявления характеристик медицинских изделий которые м о г у т  
товлиять на безопасность в соответствии с ГОСТ ISO 14971-2011 Приложепир С. ’ ^
L-.Z.l Каково ППеТТЛ/ПМПТП/̂ ии/л#̂  1»жт,  ̂ А __Каково 1предусмотренное применение 

изделия и как следует его использовать?

S .

м и  «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.

Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.С.2,2 Предусмотрена ли имплантация 

медицинского изделия?
Нет.

С.2.3 П редполагается.ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,ABS-пластик, винилискожа, пенополи- 
' 'четан, картон гофрированный.
Нет 
Нет.

Нет.

С.2.8 П оставляется.ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 П редполагается.

С.2.1

ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?_____

Нет.



Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?_______

Нет.

Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?
Е сть .

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.15

ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от + 10 до +40С°
Рщрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30“75 %.

Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет,

Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка? Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 

эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.

Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

м

Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения? Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 

должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х

Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие? Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 

механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

Что определяет срок службв!«ду1едицинского 
изделия? Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 

состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейщей эксплуатации.

Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия? По окончанию срока службы, изделия должны быть 

утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

в  период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
тоставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.28

Как будет предоставлена информация 
о безопасном использовании?

Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение._____
Нет.

Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

Используется 
контроля?

ли в медицинском изделии система Нет.

Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Ьудет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя^

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах

С.2.32 иоеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента'^

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей паботы^

нет. 1 1рименение МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспоптях

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезног.ти"

1

2

3
4
5
Балл серьезности

вероятности
Невероятный
Маловероятный
Редкий
Вероятный
Частый

Прогнозируемое 
количество событий в год

Дескриптор
серьезности

<10'^

<10-^и>10'^

<10'^и>10'''

<10'^и>10'^

<10-2

Описание
серьезности

степени

Незначительный Риск получения 
травм низкий или 
отсутствует

Минимальный Присутствует риск 
получения травм

Критический Риск смерти или 
получения серьезных травм

Катастрофический Риск летального 
исхода для нескольких 
человек или риск получения 
серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый
6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 
производится оценка с целью определить, перевешивают 
ли медицинские преимущества остаточные риеки.

 ̂. j:;'.'10-20 .
 ̂ '.-Л :V ': ■■• • ;•••• Неприемлемый. ТреОуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 
невозможно, производится оценка с целью определить,
перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 
риски.

10



со1,™ Г“‘‘ ~ S -  ®“ “ ' серьезности, HRI ■ индекс риска опасного

11



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное
использование -
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными (

Да

[ факторами10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанный с11 Неправильная
маркировка

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

маркировкой
• Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.

Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

1абочими инструкциями 
В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

16

Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 

Сектах
0~
противопоказаниях

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению 
травмы 
пациентом 
Неожиданные 
побочные 
эффекты, 
испытываемые 
пациентом 
Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

12
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у НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Сбес„ечивак,. „еобходимне удсбсза .
психоэмоциональньдс нагрузок пациента в

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
Обученный медицинский переонал, но назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Изображение f Технические характеристик

Каркас кровати изготовлен: в
сочетании круглой, квадратной i 
профильной трубы 
Спальное ложе: 
состоит из одной секций 
(односекционное) имеет 
фиксированную высоту ложа.
В головной и ножной частях 

основания крепятся спинки, 
выполненные из трубы:
- 10, 12, 16, 18, 19, 20,22,25,28, 

32, 38, 51 мм, толщиной 1.5 или к 
или 2.5 или 3 мм
- 15*15, 20*20, 20*30, 25*25, 
40*20,40*25,40*40, 50*25, 50*3( 
50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 
толщиной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 
мм.
со вставками из:

-трубы: 10, 12, 16, 18, 19,20, 22, 
25, 28, 32, 38, 51 мм, толщиной 1.: 
или 2 или 2.5 или 3 мм, 15*15 
20*20, 20*30, 25*25, 40*20, 40*25 
40*40, 50*25, 50*30, 50*50,60*30, 
60*60, 80*40 мм, толщиной 1.5 
или 2 или 2.5 или 3 мм.
- Л ДСП, толщиной 16 мм
- нержавеющий лист, толщина 0.8



30 i c ? ? f  КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ

4.2. СРЕДНИЙ СРОК С Л У ^ Ы
10 лет со дня его продажи.
М ЭКСПЛУАТАЦИИ

4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:
Каркас -ложе односекционное, неподвижное - 1 шт

• 1орцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы — 1 шт. *
• Матрац односекционный- 1 шт.*
• Колеса-*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации- 1  шт.

1 финадлежности;
Рама Балканского-1ш т*
Узел подтягивания-1ш т*
Боковые ограждения-2шт*
Подставка под судно-1 шт*

•) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

-  2 мм
оцинкованный лист, толщина 0.̂

-  2 мм
Крепление спинок к ложе
п р о и сх о д и т  п ри  п о м о щ и  КЛИНОВЫ
зажимов.
Кровать может поставляться:
- с четырьмя штыревыми 
самоориентирующимися 
колесами, диаметром 100, 125,
150, 200 мм, два из которых 
оснащены тормозами или четыре 
колеса оснащены тормозами, из 
серой износостойкой резины, не 
оставляющей следов.
- без колес, с пластиковыми или 
ППУ или ABS пластиковыми 
заглушками.
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 
ограничителей матраца, 
выполненных из стального прутка 
диаметром от 5 до 10 мм.
Все металлические части кровати 
окрашены белой полимерно­
порошковой краской.

Предельная рабочая нагрузка -  200 i

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

условий экГлуГациГ^̂ ^̂ ^̂  настоящих ТУ при соблюдени
I арантииный срок эксплуатации кповятнД _ эл .

повреждений мебели, появившихся после^вводПжсп'^уатад наличии механически



и з Г и Г ^ ™ " ^ :  или обменивакззся „а „о:

Замененное изделие или его части, полученные в оез^^. принимает сервисный ци
сервисного центра. ’  ̂ зультате ремонта, переходят в собственно

П окум елем !^°“ '’°“ ' ' ‘’° ™  " Р '” " ™ ,  затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваю 

y ^ K T o lT , ™  -  (и также при возврате) нолиост

^ 0 0 ? т Г т р Г > п р е д п р и я т и ю  (изпэтовителю) по адресу: 

(S3159, "“О’ С-лозав„дск„е .„сГе,

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ

транеГртиТоГи“ а™н“ ^̂^̂^̂ ™  в результате
5.2 После транспортиГвГи™ пполсГГ " «идимые повреждения,
необходимо вьшержать её при комнатно7зеГи“ратде S

у н а :? г : :™ ™ т ^ у ~
поставщику на вашей территории. ’ “ ynara. обратитесь к производителю или его
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной-

 ̂  ̂L r  —  - —
5.5 Ввшолнить саиитарпу™ обработку кроватей функГоналвиТ. для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

з ™ а Г я ? „ Х Г и " ™   ̂ ™  раз в год.
поломанных или изношенных деталей. соединении, замене при необходимост
Проверка технического состояния тележек с Т1г>ттт.1тч хггэ
эксплуатации, проводится путем свеоки Teini l̂en Установления возможности дальнейшей 
руководства по эксплуатации пои это м  пп п  характеристик и комплектности паспорта и
коррозии металла, изношенных деталей, вмятин,
изделие или его части, полученные в оезу^тяте принимает сервисный центр. Заменена
центра. В случае необ^снош^ости " собственность сервисного
оплачиваются Покупателем.  ̂ диагностику и экспертизу изделия

укГл™Лва“н“  “ РР“° -  ™ -е при возврате, полностью

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться ппи tpv xnv.
исключающих воздействие атмосферных осадков и я складских помещен!
содержать примесей, вызывающи^оррозию м е т а л л а . " "  помещения не дол:

ДО +40С°. Разрешенная темперэтурГхра̂ ^̂ ^̂  ̂ температуре от ■

^ ^ и р т в Г п Г в ^ ^ ^  " зептилируем Г н^пях  с
упакованном виде в вертикальном погтпж̂””^̂ ^̂  любых макроклиматических районах, в 
изготовителя транспортируются любыми тоадспоГ'^ '̂' Функциональные в упаковке предприятия 
Чистку производить посредством вгтяжнг, “ ̂  ртными средствами при температуре.
Наружные поверхности кроватей и ппиня̂  тряпки и любого универсального чистяшего средства
МУ-287-113 раствором 3 «/о перекиси водоТГаш ТосТш 'с ^ б "  ^ Дезинфекции по
по г о с т  25644. Покрытие не должно отслаиваться авлением 0,5 % моющего средсп
11окрытие не должно отслаиваться.



i 0

организациям, занимающимся утилизацией мед^"ити™'* специальным лицензированным
в соответствии с нормами и требованиями д е^ву Г ш и 1 Т ™ “ ' -»<>™на иронзвод
По окончанию срока службы ичттрттт̂гс Действующими на территории РФ.
СанПиН 2.1.7.2790-10 " ■ быть утилизированы в соответствии с классом Б
Все упаковочные материалы должны б ьт  утилизированы
^ r : r : : , z 7 : z ; r ^ -  ~  . . . . . .

П п е ^ е Г А Р А Н Т И Й Н О Г О  ОБСЛУЖИВАНИЯ

Неисиравнь™де^Гтета^^^ в течение гарантийного срока,
бесплатно. Решение о замене или р^онте издаХ ЗГ ™ ™ ’’̂ ™  ’*™ “«“ ниваются на новы 
изделие или его части, полученные в результие pL„„ ®нтр. Замененное
центра. В случае необоснованности претензии зетраты ’ ® собственность сервисного
оплачиваются Покупателем ’  ̂ Диагностику и экспертизу изделия

У— Г  ГьГн™  “ •’“ О" "РИ возврате, „олиостью

6 & Г ияТ и™ ~  иа иреднрнятие-нзготовитель „о адресу
(83159)2-11-71,2-20-36 ^^^^^озаводское шоссе, д. 1 ^Ресу.
tehstroi -nn@tehstroi -nn.ru

И . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

любого вида соглаеГпрГвтаТ^мозкГвд^ перевозить крытым транспс

или под навесом, исключ™щ“Гво™^^^^^ храниться в закрытом помеш
хранения должны соответствовать условиям хра„ен„^“ “  "осТ “
12. МАРКИРОВКА

- наименование и исполнение изделия-

5 = = = i = H = = ~размер изделия (при наличии); 
номер партии;
дата изготовления (месяц, год)- 
номер настоящих технических’условий- 
назначение; ’
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостов’ерения

& а ™ :Т „ з 1 Г н “ " ” ™ " “
настоящих технических условий

13 ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
, оссия г. Нижнии Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10
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! ' а „ ® ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1.1 Требование:

изделиях 93/42/E3Q  ̂Директивы о медицинских
1.2. Сфера действия ^™зить риски, связанные с изделие)

медицинских учре>вдениГпГту 3^50 изделия «Кровать функциональна
1J  ПрГе™^^  ̂ «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород " заявленного для

учреждений по ТУ 32.5^-004^^46^2475^^ Функциональная для медицинских
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011 Рыпс  ̂исполнениях» проведен в соответствии с 
баллах от I до 20, где I соогветствуе! Показатели,
приемлемому риску. Показатель в баллах основьтаетсГняТ^ о°“™” ствует наимене.
опасного события. Таблица с результатами яи7 серьезности и вероятности наступлен
последствий приведена в конца данного раздела”7еу7ьТат^° ” минимизации отрицательн 
минимизации отрицательных последствий риск связ^ный77^^^^ указывают на то, что после 
назначения, является низким и допустимым ппиним яа Указанным изделием медицинского 
использования. ’  ̂ имая во внимание эффективность его

профплактипеские мерь, для мипимпзацип

[каково предусмотренное применение------------^ r tn   ̂ Приложение С.
изделия и как следует его использовать?

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

ми «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 

S  дому“ ‘' “  врача, возможно применение

^ а с т ь  применения -  для оборудования медицинских 

Нет.

Предполагается ли то, что медицинское изделие '
будет контактировать с пациентом или другими лицами? «НУ .ими

Дщ возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

^ож ет ли энергия быть передана пацие117̂ ч 
водятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий

пези; и з н ^ о с т о й !
резина, полимерно-порошковая краска
ЛДСП.МДФ,ABS-пластик, винилискожа, пенополи-
уретан, картон гофрированный 
Нет 
Нет.

С.2.8

С.2.9

С.2.10

Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования 
переливания или трансплантации? 
Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
]^икробиологического контроля  ̂
Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?
Предполагается ли, что изделие будет влиять 

I на окружающую среду пациента^I I I ГТ1 го Т X» _

Нет.

Изделие рассчитано на многократное использование 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет,

С.2,13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 ьсть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

ivpuBaiH предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

L.2.16 ьлияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

с .2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Ж  ■ --------------------------------------------

С,2.18 1 реОуется ли техническое обслуживание или 
калибровка? Да. 1 ехническое обслуживание перед вводом и при 

эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

L .2 .19 содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения? да. кровати в упаковке предприятия-изготовителя 

должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х летС.2.21 Существуют ли отсроченные или 

длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

да. назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

с .2.23 4Т0 определяет срок служ§4^ медицинского 
изделия? /аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 

состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатацииС.2.24 1 федназначено ли медицинское изделие для 

однократного использования?
Нет.

L.2.25 неооходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

110 окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.с.2.26 1ребуются ли для установки или использования 

медицинского изделия оеобые навыки или 
специальная подготовка?

и период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект

С.2.27 как оудет предоставлена информация 
э безопасном использовании?

------------------------------------------

О комплекте поставки содержатся паспорт и 
уководство по эксплуатации, включая данные о 

противопоказаниях. При необходимости доступно 
эбучение.

С.2.28 ]
I
г

эудут ли необходимы разработка и внедрение 
зовых производственных процессов для 
фоизводства медицинского изделия'^

Тет.

С.2.29 1
3
с
г

тмеется ли принципиальная зависимость 
щпещного применения медицинского изделия 
)т человеческих факторов, таких как 
юльзовательский интерфейс'^

-1ет.

С.2.29.1 1
ь.
тспользуется ли в медицинском изделии система 1 
онтроля?

4ет.

С.2.29.2 1
с
п

зспользуется ли медицинское изделие в Р 
реде, в которой отвлекающие факторы могут 
ривести к ощибкам применения'^

1ет.

с .2.29.3 V
с
ш ест ли медицинское изделие ^ 
оединительные части или приналлежногти'^

1а.



С.2.29.4 ьудет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 мож но ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя"^

Нет.

С.2.30 используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия? Использование МИ подробно изложено и описано в 

руководстве по эксплуатации и в п а с п о р т а ^ ^ ^ ^С.2.32 иоеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента"^

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

L.2.34 дависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей паботы"’ нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 

руководстве по эксплуатации и в п а с п о п т а ^ ^ ^ ^

Балл вероятности Дескриптор
вероятности

Прогнозируемое 
количество событий в год

1 Невероятный <10'"
2 Маловероятный <10'̂  и >10'̂
3 Редкий <10'^и>10’̂
4 Вероятный <10'^и>10'^
5 Частый <10'̂
Балл серьезности Дескриптор Описание степени

серьезности серьезности
1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 
отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 
получения травм

3 Критический Риск смерти или 
получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 
исхода для нескольких 
человек или риск получения 
серьезных травм

Индекс риска 
опасного события критерий приемлемости

1-5 11риемлемый
6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

10



___________ __ .

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это

невозможно, производится оценка с цельк, онределнтт,,

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 
риски.

и



- баллы серьезности, HRI - индекс риска опасной

Высокая 
температура 
рабочей 
части

Перекрёстная
инфекция

Токсичность,
аллергенность

Срок хранения 
больше нормы

Некорректное 
использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами. 
Некорректное 

I использование -

Превышение 
допустимой 
температуры 
Рабочей части

• I civiiienaTyn
Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

Возможное 
воспаление или 
местное 
раздражение. 
Лечение

. антибиотиками.

Да

Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

Да

Возможные серьез 
ные реакции у 
пациента

6
опасности

Изделие теряет 
полезность.

Хранение при 
несоблюдении 
рекомендованных 
условий хранения 
(например, 
температуры^ 
Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Изделие теряет 
полезность.

6

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

_________
Потенциальные 
побочные 
эффекты

Потенциальные 
побочные

Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.

Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

тцением Функпипчирования
Кровати в упаковке

предприятия-изготовителя
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет
Систематическая 
перепроверка изделий со 
'"поком хранения больще года 

Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.

На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
'̂казаны условия хранения.

В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.

В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 

------ -------- -̂-------------- [Перед использованием

I « г в Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

в Руководстве по 
. эксплуатации даются

Да

Да

Да

Да

Да

12



10

применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию. 
Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Потенциальные 
побочные 
эффекты

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами 

Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

11 Неправильная 
маркировка Неправильное 

применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

Опасности, связанные с маркировк-пй

12 I Ненадлежащие 
спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

14 Неверные 
руководства 
по
эксплуатации 
и паспорта

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах

16 То
противопоказаниях

ч .

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности
Некорректное 
использование

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению 
травмы 
пациентом 
Неожиданные 
побочные 
эффекты, 
испытываемые 
пациентом 
Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.

Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 

I параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.

Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ 

■абочими инструкциями 
В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием

Да

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы
• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 

. способы защиты от них.
Указание в руководствах 

по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 

|главе.

Да

Да

13
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1. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта, 

натомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
циента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 

психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

^ Г м Наиме
нование

КФ- 
«Техстро 
й 6.09»

КФ-
«Техстро 
й 6.10»

Дли
Габаритные размеры

на

±5
1992

1992

Ш и р и  В ы со Вы сота
на

±5
857

та

лежа

ния

±5
420

ч .

770 420

по 

спинке

±5
830

850

Изображение Технические характеристики

Каркас кровати изготовлен: в

сочетании круглой, квадратной и 

профильной трубы  

Спальное ложе: 
состои т из одной секций  

(односекционное) имеет 

ф иксированную  вы соту ложа.

В  головной и ножной частях 

основания крепятся спинки, 

выполненные из трубы;

- 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 

32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 или 2 

или 2.5 или 3 мм

- 15*15, 20*20, 20*30, 25*25, 

40*20, 40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 

50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 

толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 
мм.

со вставками из:

-тр у б ы ; 10, 12, 16, 18, 19, 20 ,22 , 

25, 28, 32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 

или 2 или 2.5 или 3 мм, 15*15, 

20*20 ,20* 30 ,25 *2 5 ,4 0* 20 , 40*25 

40*40, 50*25, 50*30, 50*50,60*30, 

60*60, 80*40 мм, толщ иной 1.5 

или 2 или 2.5 или 3 мм.

- Л Д С П , толщ иной 16 мм

- нерж авею щ ий лист, толщина 0.8
-  2 мм



- оцинкованный лист, толщина 0.8
-  2 мм
Крепление спинок к ложе 
происходит при помощи клиновых 
зажимов.
Кровать может поставляться:
- с четырьмя щтыревыми 
самоориентирующимися 
колесами, диаметром 100, 125,
150, 200 мм, два из которых 
оснащены тормозами или четыре 
колеса оснащены тормозами, из 
серой износостойкой резины, не 
оставляющей следов.
- без колес, с пластиковыми или 
ППУ или ABS пластиковыми 
заглушками.
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 
ограничителей матраца, 
выполненных из стального прутка 
диаметром от 5 до 10 мм.
Все металлические части кровати 
окрашены белой полимерно­
порошковой краской.

Предельная рабочая нагрузка - 

200 кг. _______

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 кг + 5

4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖ БЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3.  ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе односекционное, неподвижное -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.* *
• Матрац односекционный- 1 шт.*
• Колеса-*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадл ежно сти:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию. ^



Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу:
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.

I ж 5.4 Распаковать компоненты кровати функпиональной:
^  • Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;

• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;
5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагности1су и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 

ф  укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛБЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

5



9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩ ИТА ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем,
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

^ А По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nni@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования крйвати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5
по г о с т  15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон, 

i  официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак; 
наименование страны изготовителя; 
размер изделия (при наличии); 
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, НЮ



ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков 
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производетва ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч.

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,ABS-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2,11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2,12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С,2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

0 ,111 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

0 1 1 1 Что определяет срок службы ^)^eдицинcкoгo 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

0 1 1 1 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5 Оценка рисков. Шкалы вероятности и серьезности
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный

1 2 Маловероятный <10-^и>10-^

3 Редкий <10'^и>10'^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор

(Серьезности

Описание степени 

серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастро(|)ический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

10



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

^"hO-20: ■ Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это

• v f ' - ;   ̂ ■ невозможно, производится оценка с целью определить.

перевещивают ли медицинские преимущества остаточные

риски.

11



1.6 Таблица рисков (Р ■ 
события)

■ баллы вероятности, S -  баллы серьезности,

N-0 (Опягное событие 1 Результат 1 Р 1 S |НШ | Смягчение последствии--------- 1 Р | S | HRI | Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 I
3

1

высокая 1 
емпература z 
забочей 3 
засти

1ревышение 
юпустимой 
'емпературы 
шбочей части

1 2 2 Г
V

Зриемлемый уровень 
зндекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности

2 ]Терекрёстная
знфекция

Возможное
зоспаление или
иестное
эаздражение.
Печение
антибиотиками.

4 2 8 - Указание в Руководстве по 
жсплуатации о 
зеобходимости дезинфекции 
зеред и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности

3 Токсичность,
аллергенность

Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования

4 Срок хранения 
болыие нормы

Изделие теряет 
полезность.

Ч.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больще года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения

7 Некорректное 
использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

12



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию. ___

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

11 Неправильная
маркировка

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

Опасности, связанные с маркировкой
Утвержденная маркировка 

включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.

Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями

12

13

Ненадлежащие 
спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия_________
Слищком 
сложные рабочие 
инструкции

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности
Некорректное
использование

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
)ффектах________

Неожиданные 
побочные 
эффекты, 
испытываемые 
пациентом____

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе. _________ _

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наиме
нование Дли

на

Габаритные размеры

±5

Ш и р и

на

±5

В ы со

та

лежа

ния

±5

В ы сота

по

спинке

±5

Изображение Технические характеристики

1 КФ-
«Техстро 
й 6.11»

1992 857 420 830

КФ - 
«Техстро 
й 6.12»

1992 770 420 850

Каркас кровати изготовлен: в

сочетании круглой, квадратной и 

профильной трубы  

Спальное ложе: 
состои т из одной секций  

(односекционное) имеет 

фиксированную  высоту ложа.

В  головной и ножной частях 

основания крепятся спинки, 

выполненные из трубы:

- 10, 12, 16, 18, 19, 2 0 ,2 2 ,2 5 , 28, 

32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 или 2 

или 2.5 или 3 мм

- 15*15,20*20, 20*30,25*25, 

40*20, 40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 

50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 

толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 

мм.

со вставками из:

-тр у б ы : 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 

25, 28, 32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 

или 2 или 2.5 или 3 мм, 15*15, 

20*20, 20*30,25*25,40*20, 40*25, 

40*40, 50*25, 50*30, 50*50,60*30, 

60*60, 80*40 мм, толщ иной 1.5 

или 2 или 2.5 или 3 мм.

- Л  Д С П , толщ иной 16 мм

- нержавеющий лист, толщ ина 0.8

-  2 мм

- оцинкованный лист, толщ ина 0.8



-  2 мм

Крепление спинок к ложе 

происходит при помощ и клиновых  

зажимов.
Кровать может поставляться:

- с четырьмя ш тыревыми  

самоориентирую щ имися  

колесами, диаметром 100, 125,

150, 200 мм, два из которых 

оснащ ены  тормозами или четыре 

колеса оснащ ены  тормозами, из 

серой износостойкой резины, не 

оставляю щ ей следов.

- без колес, с пластиковыми или 

П П У  или A B S  пластиковыми  

заглушками.

Кровать имеет 4, 6 ,8 , 10 

ограничителей матраца, 

вы полненных из стального прутка  

диаметром от 5 до 10 мм.

В се  металлические части кровати 

окраш ены белой полимерно­

порош ковой краской.

Предельная рабочая нагрузка -  

200 кг.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 кг + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе односекционное, неподвижное -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.* *
• Матрац односекционный- 1 шт.*
• Колееа -*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые



изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу:
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукпии в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

А • Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
** • Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с пслью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 

к укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛБЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помеш,ения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.



9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩ ИТА ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металличеекие части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоенованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полноетью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 

1^606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоесе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинеких учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Росеия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, НЮ 
ООО «Техстрой»



Место производства
1606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
' (83159)2-11-71, 2-20-36 
ljihstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.

^  К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
^  обнаруженных рисков.

1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2,1 <аково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч .

ЦП «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2,2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан. картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энецгия быть передана пациенту? Нет

С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
ли вещества от пациента?

Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
1 измерений?

Нет.

____________________ _______________________________________

i



С.2.12 .Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

4ет.

С.2.13 Зредполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
аругими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
гехнологиями?

Ца, возможно комплексное использование совместно 
: другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Зсть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

4ет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет,

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.

С.2.23 Что определяет срок службы медйнинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2,1.7.2790-10.

С.2,26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.27 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С,2,29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
иниииисования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1.5
Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10''

1 2 Маловероятный <10'^и>10'^

3 Редкий <10'^и>10'^

4 Вероятный <10‘̂ и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

се]рьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический 

___________________________

Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Индекс риска 
опасного события

Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

1 0
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риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

ч.

1 1



1.6 Таблица рисков 
события)

(Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI индекс риска опасного

1пп,г„п^опйк.тие 1 Результат 1 Р 1 S |HR1| Смягчение последствии--------- 1 Р | S | HRI | Утвердит_ь
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 I
т
f

высокая Г 
емпература д 
)абочей т

Тревышение 
опустимой 
емпературы 
абочей части

1 2 2 Г
V

N

Триемлемый уровень 
ндекса риска, 
аероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности

2 I
I
Терекрёстная 1 
знфекция

возможное
юспаление или
лестное
заздражение.
Течение
антибиотиками.

4 2 8 •

I

Указание в Руководстве по 
жсплуатации о 
зеобходимости дезинфекции 
зеред и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности

3 Токсичность,
аллергенность

Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования

4 Срок хранения 
больше нормы

Изделие теряет 
полезность.

N.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больще года

1 2 2 Да

5 Хранение при 
несоблюдении 
рекомендованных 
условий хранения 
(например,

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 

1 перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения

7 Некорректное 
использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

1 2



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
Неправильная
маркировка

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

ч.

1 • Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие 

спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского 
изделия ___

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слищком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да

13
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наиме
нование

габаритные размеры

Длина

±5

Шири
на

±5

Высо 
та лежа 

ния
±5

Высота
по

спинке
±5

Изображение Технические характеристики

КФ-
«Техстрой
6.13»

1992 857 420 830

S .

КФ-
«Техстрой
6.14»

1992 770 420 850

№ Исполн
ение

Секци
И

Диапазон
регулировк
и

Механизм 
регулиров 
ки секций

1 КФ - 
«Техстр 
ой
6.13»

Спин
ная

от 0 до 75° Гребенка/
растомат

Ножн
ая

Неподвижн
ая

Неподвиж
ная

2 КФ - 
«Техстр 
ой
6.14»

Спин
ная

от 0 до 75° Гребенка/
растомат

Ножн
ая

Неподвижн
ая

Неподвиж
ная

К а р к а с  к р о в ати  изготовлен: в

сочетании круглой, квадратной и 

профильной трубы  

С п а л ь н о е  ложе: 

состои т из двух секций  

(двухсекционное) имеет 

ф иксированную  вы соту ложа.

В  головной и ножной частях 

основания крепятся спинки, 

выполненные из трубы:

- 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 2 5 ,2 8 ,3 2 ,

38, 51 мм, толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 

или 3 мм

- 15*15,20*20,20*30, 25*25, 40*20, 

4 0* 25 ,4 0* 40 ,50 *2 5,5 0* 30 , 

50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 

толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм. 

со вставками из:

- трубы: 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 

32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 или 2 или 

2.5 или 3 мм, 15*15, 20*20, 20*30,



25* *25,40*20,40*25,40*40, 50*25, 
50*30, 50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 
толщиной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм.
- ЛДСП, толщиной 16 мм
- нержавеющий лист, толщина 0.8 -  2 
мм
- оцинкованный лист, толщина 0 . 8 - 2  
мм
Крепление спинок к ложе происходит 
при помощи клиновых зажимов. 
Кровать может поставляться:
- с четырьмя щтыревыми 
самоориентирующимися колесами, 
диаметром 100, 125, 150, 200 мм, два из 
которых оснащены тормозами или 
четыре колеса оснащены тормозами, из 
серой износостойкой резины, не 
оставляющей следов.
- без колес, с пластиковыми или ППУ 
или ABS пластиковыми заглущками. 
Кровать имеет 4, 6,8,  10 ограничителей 
матраца, выполненных из стального 
прутка диаметром от 5 до 10 мм.
Все металлические части кровати 
окращены белой полимерно- 
порощковой краской.

Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 кг + 5

4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе двухсекционное, секция спинная подвижная -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.*
• Матрац односекционный- 1 шт.*
• Колеса -*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности;
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей — 24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.

4



1отребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
ювреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу:
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 

^упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
^поставщику на вашей территории.

5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:
• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 

1̂ оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства

5
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п о  гост 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9 УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩ ИТА ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ
Коовать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу.
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское щоссе, д.1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для ме^Гицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранени

ГОСТ 15150
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Услов 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия; ^
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак; 
наименование страны изготовителя; 
размер изделия (при наличии); 
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке



13. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  И З Г О Т О В И Т Е Л Е

603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1
(83159) 2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@,tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМ ЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование;
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношения медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его
использования. ооттт,тт

и  к  изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации
^  обнаруженных рисков.

1 4 Вопросы использованные для вьшвления характеристик медицинских изделии, которые у 
повлиять на безопасность в соответетвии с ГОСТ ISO 14971-2011 Приложение С.
_ —------- ГГ2__________ _________________ „„„„..а МИ «Кппвятв Лункииональная для медицински;
С.2.1 Каково предусмотренное применение 

изделия и как следует его использовать?

ч.

С.2.2

С.2.3

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских

Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Ь

Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Нет.

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

С.2.6

С.2.7

С.2.8

Может ли энергия быть передана пациенту
Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
ли вещества от пациента?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи- 
уретан, картон го ф р и р о в а н н ы й ._____________________
Нет

Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?
Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Нет.

Нет.

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

С.2.10

С.2.11

Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?
Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?_____________________________

Да.

Нет.

Нет.



С.2.12 ;
V

Звляется ли медицинское изделие Ь 
1нтеопоетирующим?

1ет.

С.2.13 I

1
J

Зредполагается ли использование / 
>1едицинского изделия в совокупности с с 
1ругими медицинскими изделиями, 
зекарствами или иными медицинскими 
гехнологиями?

1а, возможно комплексное использование совместно 
другими медицинскими изделиями.

С.2.14 1сть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

4ет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

(ровати предназначены для использования в нормальном, 
:ухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

-1ет.

С.2,17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р

50444.___________________________ _______________________

С.2.23 Что определяет срок службы меДнцинскрго 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2,29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29,4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10-'

2 Маловероятный <10''‘и>10'^

3 Редкий <10-^и>10-^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

се{гьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

т >

Индекс риска 
опасного события

Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

1 0



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медипинские преимущества остаточные риски.

10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение

И: риска до минимального или приемлемого уровня. Если это

Шг невозможно, производится оценка с целью определить.

■йм перевешивают ли медицинские преимущества остаточные

риски.

ч.

11



1.6 Таблица рисков 
события)

(Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного

JV» (Чпягное событие Результат Р S 14R1 Смягчение последствий | Р | S | HR11 VyBepaHTb
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 I
1

1

высокая 1 
емпература Z 
рабочей 3

Тревышение
юпустимой 
емпературы 
рабочей части

1 2 2 Г
V

Триемлемый уровень 
1ндекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности

2 IТерекрёстная
знфекция

Возможное
юспаление или
местное
эаздражение.
Печение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
жсплуатации о 
зеобходимости дезинфекции 
теред и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности

3 Токсичность,
аллергенность

Зозможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования

4 Срок хранения 
больше нормы

Изделие теряет 
полезность.

Ч.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

1 2



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

Ч.

• Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Наиме
нование

Изображение Технические характеристики

КФ-
«Техстро 
й 6.15»

^ J

Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, квадратной и 
профильной трубы

№ Исполнен
ие

Секции Диапазо
н
регулир
овки

Механизм
регулировки
секций

1 КФ
«Техстрой
6.15»

Спинная от 0 до 
75°

Гребенка/растом 
ат

Ножная Неподви
жная

Неподвижная

Длина изделия -  1992 ± 5мм 
Ширина изделия -  857 ± 5мм 
Высота фиксированная -  420 ± 5мм 
Высота по спинке-830± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.

Спальное ложе:
состоит из двух секций (двухсекционное) имеет фиксированную  

вы соту ложа.

В  головной и ножной частях основания крепятся спинки, 

выполненные из трубы:

- 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 32, 38, 51 мм, толщ иной 1.5 или 

2 или 2.5 или 3 мм

- 15*15 ,20*20,20*30,25*25, 4 0* 20 ,4 0* 25 ,40 *4 0 ,5 0* 25 , 50*30, 

50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 

мм.

со вставками из:

- трубы: 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 32, 38, 51 мм, толщ иной

1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм, 15*15, 20*20, 20*30, 25*25, 40*20, 

40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, 

толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм.



t f

- ЛДСП, толщиной ] 6 мм
- нержавеющий лист, толщина 0 . 8 - 2  мм
- оцинкованный лист, толщина 0.8 -  2 мм 
Крепление спинок к ложе происходит при помощи клиновых 
зажимов.
Кровать может поставляться;
- с четырьмя штыревыми самоориентирующимися колесами, 
диаметром 100, 125, 150, 200 мм, два из которых оснащены 
тормозами или четыре колееа оснащены тормозами, из серой 
износостойкой резины, не оставляющей еледов.
- без колес, с пластиковыми или ППУ или ABS пластиковыми 
заглушками.
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 ограничителей матраца, выполненных из 
етального прутка диаметром от 5 до 10 мм.
Все металлические части кровати окрашены белой полимерно-
порошковой краской.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 кг + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе двухсекционное, секция спинная подвижная -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.* *
• Матрац двухсекционный- 1 шт.*
• Колеса -*
• Паспорт -1 шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1 шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
) — включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настоящих ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр.
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу:
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1

4

ч.



(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

и

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными. ч.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

5



10

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

И . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта.
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

Ч .

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2,2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2,4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи- 
упетан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет

С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 
ли вещества от пациента?

Нет.

С.2.1 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
пеоеливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.П Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.

Ь
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C.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

C.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

C.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

C.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

C.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

C.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

C.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

C.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

C.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

C.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

C.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

C.2.23 Что определяет срок службы м^)Я^^цинcкoгo 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

C.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

C.2,25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

C.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

C.2.27 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

C.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

C.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

C.2,29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

C.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

C.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29,4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2,29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10"^

2 Маловероятный <10'^и>10-^

3 Редкий <10'^и>10''*

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

ЙРрьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Лиагоамма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

s .

ж
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.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, 
события)

JC lOnacHuc euGbiiHc— 1------- Результат | P | S |H R I |Смягчение последствий 1 P 1 S Ih r i I
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением (Ьункииониппвяния
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

ч.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больще года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме- 
цицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
91И, которыми 
эекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
зечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8

:
В Руководстве по 

жсплуатации даются
1 2 2 Да

1 1

.i,



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами_____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

Ч.

• Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах________

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да

1 2
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или длительного размещения предназначенные для кратковременного
Анатомическая форма кроватей и пГвижнЗь™

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

Хо

^ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ИзображениеНаиме
нование

КФ - «Техстрой 
6 .1 6 »

Технические характеристики

Ширина изделия -  857 ± 5мм 
Высота фиксированная -  420 ± 5мм 
Высота по спинке-830± 5мм 
1^>едельная рабочая нагрузка -  200 кг 
Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой  

квадратной и профильной трубы  
Спальное ложе’

.‘.5 ™  I f ' -

'‘«•'•о.
или 2.5 или 3 мм ’ 1-5 ™ и 2
СО вставками из:

-трубы ; 10, 12, 16, 18, 1 9 ,2 0 ,2 2  25 28 32 ЗЯ

и РО, 80 40 мм, толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм
- Л Д С П , толщ иной ] 6 мм

- нержавеющий лист, толщ ина 0.8 -  2 мм  

-оцинкованны й лист, толщ ина 0.8 -  2 мм

"Р"
Кровать может поставляться:



u

из к о т о ^
оснащены тормозами или четыре колеса оснащены 
тормозами, из серой износостойкой резины, не 
оставляющей следов.
- без колес, с пластиковыми или ППУ или ABS 
пластиковыми заглушками.
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 ограничителей матраца, 
выполненных из стального прутка диаметром от 5 до 10 мм 
Все металлические части кровати окрашены белой 
полимерно-порошковой краской.

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
30 кг + 5

4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас -ложе односекционное, неподвижное -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт. *
• Матрац односекционный- 1 шт. *
• Колеса -*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
* Узел подтягивания-1шт*

Боковые ограждения-2шт*
Подставка под судно-1шт*

•) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

условиГ эГ пУ аГ ц ”̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂  ̂ настоящих ТУ при соблюдении

повреждений мебели, пoявиLиxcя“ L c л T Z д П T к cп ^ y a T a “  механических

в з Г п 7 Г н л ” \ : ™ Г Г “ Г п ' Г  ™  обмениваются „а „овь.е
Замененное изделие или его части полмчрн ^ ^°нте изделия принимает сервисный центр, 
сервисного центра. ’ ^ ^ результате ремонта, переходят в собственность

™ “ -«остику и экспертизу изделия оплачиваются

при возврате) полностью

предприятию (изготовителю) ио адресу: 
(83159) 2-П-71, 2-20-36, tehstroi:nm<‘h Z l ™   ̂, Г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
Л Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате



«

т

транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения
продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 

необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в

расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати- 
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год

^ проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
уководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин 
рртзии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает еервисный центр. Замененное

Гр" В env— f̂i “Р-ОДЯТ » соГвенность серви“
о„лачнв!кГ7Гк^ел^^^^^^^^ ■> изделия

Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях
с о д е ^ а ^  поимеТ^^ атчосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен
содержать примесеи, вызывающих коррозию металла.

™ Гпг ™ «“ОД™™™ в нормальном, сухом помещении при температуре от +10
ДО +40С . Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах в
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия-

отовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
истку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства

м Г 2 ™ П З  "" принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по
по ГОСТ 256^4 7 ' ’' "  ^ добавлением 0,5 «/о моющего средствапо ГОС 1 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным

в соотвГ™ииГооГмТ„“ ’‘ Утилизация должна нроизводнтыВ соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ

с Г ш Н ™ ™ 2 ? 9 м Г * * ’“ ’ утилизированы в соответствии с классом Б

Все упаковочные материалы должны быть утилизированы

ГелТыГуГтТр̂ тГ""" и металлические части должны бьтв

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока 

еисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые



бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 

606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

И . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

л

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание; обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@,tehstroi-nn.ru



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера дейетвия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных поеледствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2,1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч .

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.

А



C.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

1 C.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

C.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

C.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

C.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

C.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

C.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изношенных 
деталей.

C.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

C.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

C.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

C.2.12 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

C.2.23 Что определяет срок службы мйицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

C.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

C.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

C.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

C.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

C.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

C.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успешного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

C.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

C.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ошибкам применения?

Нет.

C.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



C.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

C.2.29,5 Можно ли использовать интерфейс для 
инипиипования действий пользователя?

Нет.

C.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

C.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
оуководстве по эксплуатации и в паспортах.

C.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

C.2,33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да. является.

C.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспортах.

Балл вероятности Дескриптор Прогнозируемое

вероятности количество событий в год

1 Невероятный <10’"

2 Маловероятный <10'^ и >10'^

3 Редкий <10'^и>10'^

4 Вероятный <10'^и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

с^ьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения

травм низкий или

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск

получения травм

3 Критический Риск смерти или

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального

исхода для нескольких

человек или риск получения

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска ________________ __________ _____________
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

; 10-20 ; Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

1 0



1.6 Таблица рисков 
события)

(Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI - индекс риска опасного

№  1 Опасное событие 1 Результат | Р | S |Н Ш | Смягчение последствий | Р S |H R I Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность,

ч.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.______

10

эффекты

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Потенциальные
побочные
эффекты

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами
• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Да

Опасности, связанные с маркировкой

И Неправильная
маркировка

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и(или) 
врача.

ч.

1 Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.

Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917,

Да

Опасности связ анные С рабочими инструкциями

12 Ненадлежащие 
спецификации на 
проверочные 
испытания перед 
применением 
медицинского

Чизкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

2 2 4 3 Руководстве по 
эксплуатации указаны 
эекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

1 2 2 Д а  1

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

4 2 8 • Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
оисунки и таблицы.

1 2 2 Д а

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

3 2 6 • В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

1 2 2 Д а

15 Недостаточное 
информирование 
О потенциальных 
побочных

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

3 2 6 В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

1 2 2 Д а

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

2 4 8 • Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

1 4 4 Д а
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1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременнол 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства дл  ̂
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических i 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наиме
нование

И зображение Технические характеристики

КФ - «Техстрой 
6.17»

Длина изделия -  2018 ± 5мм 
Ширина изделия -  870 ± 5мм 
Высота фиксированная -  420 ± 5мм 
Высота по спинке-900± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  400 кг.
Каркас кровати изготовлен: в сочетании круглой, 
квадратной и профильной трубы  

Спальное ложе:
состоит из одной секций (односекционное) имеет 

фиксированную вы соту ложа.

В головной и ножной частях основания крепятся 

спинки, выполненные из трубы:

- 10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 32, 38, 51 мм, 
толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм

- 15*15, 20*20, 20*30, 25*25, 40*20, 40*25, 40*40, 

50*25, 50*30, 50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, толщ иной
1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм. 

со вставками из:

-трубы : 10, 12, 16, 18, 1 9 , 2 0 , 2 2 , 2 5 , 2 8 , 3 2 , 3 8 , 5 1  мм, 

толщ иной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм, 15*15, 20*20, 

20*30,25*25, 40*20, 40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 

50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, толщ иной 1.5 или 2 или
2.5 или 3 мм.

- Л Д С П , толщ иной 16 мм  

нержавеющий лист, толщ ина 0.8 -  2 мм  

оцинкованный лист, толщ ина 0.8 -  2 мм

Крепление спинок к ложе происходит при помощи  
клиновых зажимов.

Кровать может поставляться:

- с четырьмя ш тыревы ми самоориентирую щ имися  

колесами, диаметром 100, 125, 150, 200 мм, два из 

которых оснащ ены тормозами или четыре колеса 

оснащ ены  тормозами, из серой износостойкой резины.



не оставляю щ ей следов.

- без колес, с пластиковыми или П П У  или A B S  

пластиковыми заглушками.

Кровать имеет 4, 6, 8, 10 ограничителей матраца, 

выполненных из стального прутка диаметром от 5 до  
10 мм.

В се  металлические части кровати окрашены белой

4.1. МАССА КРОВАТИ ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ
50 КГ + 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь :

• Каркас -ложе односекционное, неподвижное -1 шт
• Торцы-спинки -2шт
• Стойка капельницы -  1 шт.*
• Матрац односекционный- 1 шт.*
• Колеса -*
• Паспорт-1шт
• Руководство по эксплуатации -1 шт.

Принадлежности:
• Рама Балканского-1шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект пЪставки определяется потребителем

5. Г А Р А Н Т И Я  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я

ТУ „р„

п о в р е м

ремонтируются или обмениваются иа нов

затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачивают

у ™ Г к т о в ^ ь “  ° «Рантийнвш ремонт (а также при возврате) полиост.

Т О о Х Г сЗ Г б "о м Т р °® “ ^ Т “ ^ обращаться к предприятию (изготовителю) по адресу: 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehst“ " L n | T S r „ r . r u “'“ooe, д.1

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ

tpJ X h—



5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. П Р А В И Л А  Х Р А Н Е Н И Я ,  И С П О Л Ь З О В А Н И Я

Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещения> 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не долже 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать ̂ тредназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +1' 
до +40С . Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в' отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства.

поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по
 ̂ перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средстве 

по 1 UCI 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
 ̂ Покрытие не должно отслаиваться.

9. У Т И Л И З А Ц И Я  И  З А Щ И Т А  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы

Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производитьс 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В елучае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. У С Л О В И Я  Г А Р А Н Т И Й Н О Г О  О Б С Л У Ж И В А Н И Я

Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 

бесплатно. Рещение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия



оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

i ! L T '’n обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу
6U6440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе д 1 
(83159)2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11 . Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И  Х Р А Н Е Н И Е

Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым TpancnopTON 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
п Г гО С ^Ш  кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения f

Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещениг 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условие 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. М А Р К И Р О В К А

- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатаций; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначени 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Б  И З Г О Т О В И Т Е Л Е

603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, НЮ 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе д 1
(83159)2-11-71,2-20-36
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ni
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
иепользования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2,1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч .

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С“. 
Разрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
экеплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный елужбы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2,22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

С.2.23 Что определяет срок службыЧидицицского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейщей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинекого изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.16 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.21 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2,30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспоптах

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы? 1

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах

Балл вероятности Дескриптор

вероятности
Прогнозируемое 

количество событий в год
1 Невероятный
2 Маловероятный <10‘̂ и>10'^
3 Редкий <10'^и>10'^
4 Вероятный <10'^и>10'^
5 Частый <10'^
Балл серьезности Дескриптор Описание степени

'Серьезности серьезности
1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует
2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Диаграмма приемлемости риска
Индекс риска 

опасного события
Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

10-20 1 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

к

ч .

1 0



1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, 
события)

S -  баллы серьезности, HRI

N-0 Опягнор гобытие 1 Результат 1 Р S HRil Смягчение последствий Р S 1HRI1 Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
забочей
части

Тревышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 1риемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

Ч.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

3 2 6 • в Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

11



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических 
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
И Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

1 • Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах_______

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
вьщеленных в отдельной 
главе.

Да



А' '̂/TiTu
Bcerj^'nf3c^HTa'’t % ^ ^  и
ск А ц й щ о  печатью'6(Ю  «Техстройх

— ‘' I I » ! ■Ди'рё^тор (д р « )> 1 Ё ^т^ й »
Л.11./кабикин

‘f^«erc-n' ' '•

/
/

,  /



«УТВЕРЖДАЮ» 
Директор 

ООО «Техстрой»

« Л »  it
Е'.А \

‘̂Л
•‘S ' J /Л/

S.-'~e: М н ж е - 'З : .п.

КРОВАТЬ ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ 

д л я  МЕДИЦИНСКИХ УЧРЕЖДЕНИЙ 

по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018

ч.

КФ - «Техстрой 7.01.01»

Руководство по эксплуатации

2018г.



СОДЕРЖАНИЕ

НАЗНАЧЕНИЕ
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ 
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ 
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛБЗОВАНИЯ 
УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДБ1

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
11. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
12. МАРКИРОВКА
13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ 

ОПАСНОСТЕЙ

1.
2.
3.
4.
5.
6.

7.
8. 
9.

3
3
3
3
5
5
5
6 
6 
6 
6 
7
7
8

ч.



1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременного 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства для 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических и 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.
Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наименова
ние

КФ-
«Техстрой
7.01.01»

Изображение Технические характеристики

Кровать состоит из основания (силовая рама), ложе, двух 
спинок.

№ Исподне
ние

Секции Диапазон
регулировки

Механизм 
регулировки секций

1 КФ
«Техстр
ой
7.01.01»

Спинна
я

от 0 до 75° Пневмопривод- блок
лифт/пневмопривод-
газовая
пружина

Тазовая Неподвижная Неподвижная
Ножная от 0 до 75° Пневмопривод- блок

лифт/пневмопривод-
газовая
пружина

Длина изделия -  2145 ± 5мм 
Ширина изделия -  865 ± 5мм 
Высота лежания -  415-810 ± 5мм 
Высота по спинке -  900-1295 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
К основанию крепятся четыре колеса диаметром 100мм или 125мм 
или 150мм или 200мм, центральная тормозная система на все колеса 
приводится в действие одной педалью, расположенной в ножной 
части кровати, на ролике PJP.
Тормоз трёхпозиционный: 1-все колёса заблокированы; 2-все колёса 
свободны; 3-одно направляющее колесо зафиксировано по 
направлению, остальные свободны или с индивидуальным тормозом 
каждого колеса или два из которых оснащены тормозами. Колеса 
изготовлены из серой износостойкой резины, не оставляющей следов. 
В головной и ножной частях основания крепятся спинки со вставками 
из:
- ЛДСП, толщиной 16 мм
- нержавеющий лист, толщина 0.8 -  2 мм
- оцинкованный лист, толщина 0,8 -  2 мм
- двусторонний химстойкий пластик, толщиной 3-6 мм
- стальной лист, толщина 1,5 -  2 мм
- сенвич панель, толщина 4-12 мм 
Механизм крепления спинок:

позволяет быстро снять и установить их (Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика

Ложе состоит из трех секций, которые соединены между собой 
щарнирно: спинная, тазобедренная и ножная._______________________



Дополнительная опция для кровати такая как: 
вьщвижная секция (удлинение ложе)(по желанию клиента):

- происходит при помощи дополнительного ложемента, 
телескопически размерами 50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм из 
материалов идентичных секциям ложе и крепится в основание 
кровати, в раму, фиксируется винтовым креплением (барашками).
- происходит при помощи выдвижения спинки (торца) кровати, 
телескопически, вдоль ложе на 50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм и 
крепится эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS пластика.

Секции ложе могут быть изготовлены из квадратной или круглой 
трубы:
10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 32, 38, 51 мм, толщиной 1.5 или 2 или 

2.5 или 3 мм
- 15*15, 20*20, 20*30, 25*25, 40*20, 40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 
50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, толщиной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм.

и:
- Сварная сетка из проволоки, диаметром 4, 5, 6, 7, 8 мм, ячейкой 
50*50 мм,100*50 мм.
- Металлический лист, покрыт полимерно-порошковой краской, 
толщиной 0.8-2ММ
- Нержавеющий лист, может быть покрыт полимерно-порошковой 
краской, толщиной 0.8-2мм
- Перфорированный ложемент, толщиной 0.8-2мм
- Перфорированный металлический лист, толщиной от 0.8 до 2 мм, 
диаметр отверстий от 20 до 28 мм.
- ABS пластик
С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители), которые могут 
быть выполнены из профильных труб сечением 10, 12, 14, 16, 18, 20, 
22, 24, 26, 28, 30 или 15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 
или 2.5 мм.
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 ограничителей матраца, выполненных из 
стального прутка диаметром от 5 до 10 мм.
Спинная и ножная части ложе изменяют свое положение посредством 
ручек с обеих сторон кровати.
Тазобедренная часть ложе -  меняет угол наклона, при подъеме 
головной секции.
Регулировка Тренделенбург и Анти-Тренделенбург осуществляется с 
помощью стального рычага с обеих сторон кровати.
Регулировка высоты матрасного основания происходит 
гидравлически с помощью ножных педалей расположенных по обеим 
сторонам кровати.
Все регулировки выполняются бесступенчато и без усилий, а так 
же схематично отображены около каждого рычага.
Кровать имеет два, четыре, шесть, восемь ограничителя матраса, 
выполненных из стального прутка диаметром от 5 до 10 мм.
Так же четыре пластиковых бампера по краям кровати диаметром 100, 
125, 150 мм.
Силовая рама кровати закрыта термо- формированными ABS- 
пластиковыми картерами.
Все металлические части кровати окрашены полимерно - порошковой 
краской.______________________________

4.1. Масса кровати функциональной , 95± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас-рама кровати- 1 шт
• Регулировка высоты -  гидропривод- 1шт
• Ложе трехсекционное, секция спинная и ножная подвижная- 1шт
• Торцы-спинки- 2шт
• Стойка капельницы *- 1шт
• Матрац трехсекционный*-1шт
• Колеса (2 из которых с тормозом)- 4шт
• Паспорт- 1 шт
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• Руководство по эксплуатации- 1шт 
Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответствие кроватей требованиям настояших ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей -  24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обслуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в эксплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обрашаться к предприятию (изготовителю) по адресу; 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, дЛ 
(83159) 2-11-71, 2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отсутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном листе. В случае расхождений, пожалуйста, обратитесь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной:

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 

заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка технического состояния тележек, с целью установления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем сверки технических характеристик и комплектности паспорта и 
руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью



8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

укомплектованными.

У

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производиться 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ г а р а н т и й н о г о  о б с л у ж и в а н и я
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока.
Неисправные изделия в течение гарантийного ерока ремонтируются или обмениваются на новые 

бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его чаети, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 

606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д. 1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-rm.ru

11 . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортом 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 5 
по ГОСТ 15150.
Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;



наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание: обозначение знака соответствия сертифипированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское щоссе, д.1 (83159) 2-11-71, 2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru
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14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинеких 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры цозволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах основывается на серьезности и вероятности наступления 
опасного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

ч .

МИ «кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порошковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2,6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С,2,10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.



С.2.12 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

4ет.

С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

С.2.14 Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрещенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С.2.18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенньк 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

С.2.23 Что определяет срок службы>«едицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейщей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2.25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10,

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С.2.27 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29.2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



С.2.29.4 Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

С.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

С.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

С.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

С.2.34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
пуководстве по эксплуатации и в паспортах.

Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный

2 Маловероятный

3 Редкий <10'^и>10"'

4 Вероятный <10‘̂ и>10'^

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

Ъерьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Индекс риска 
опасного события

Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

10



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимуш;ества остаточные риски.

10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевешивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

С

11



1,6 Таблица рисков (Р • 
' собьиия)

баллы вероятности, S -  баллы серьезности, HRI -  индекс риска опасного

(  ГХг Опасное событие Результат Р 1 S HRI Смягчение последствий Р S |н ш Утвердить
Г Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 1 Высокая 
температура 
рабочей 
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
Возможное 4 2 8 • Указание в Руководстве по 1 2 2 Да
воспаление или эксплуатации о
местное необходимости дезинфекции
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

перед и во время применения.

Перекрёстная
инфекция

Химические опасности
Токсичность, Возможные серьез- 2 3 6 • Использование 1 3 3 Да
аллергенность ные реакции у материалов имеющих

пациента сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

Опасности, связанные с нарушением функционирования
Срок хранения 
больше нормы

Изделие теряет 
полезность.

Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

Да

Хранение при 
несоблюдении 
рекомендованных 
условий хранения 
(например, 
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

• Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по экеплуатации 
указаны условия хранения.

Да

Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружающей 
среды.

• В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.______

Да

Опасности, связанные с ошибками применения
Некорректное 
использование - 
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные 
побочные 
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании е 
лечебными факторами.

Да

Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

• В Руководстве по 
эксплуатации даются

Да

12



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами____

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная 
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

• Проведение клинических
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой

к »

и Неправильная
маркировка

Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

1 • Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая
эффективность от
использования.
Возможность
возникновения
биологической
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах_______

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да
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1 . НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Кровати функциональные для медицинских учреждений, предназначенные для кратковременной 
или длительного размещения пациентов и создания максимального комфорта.
Анатомическая форма кроватей и подвижность секций обеспечивают необходимые удобства дл) 
пациента и его медицинского обслуживания, способствуют эффективному снижению физических i 
психоэмоциональных нагрузок пациента в лечебно-профилактическом процессе.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия.
Обученный медицинский персонал, по назначению и под наблюдением врача.

Вид климатического исполнения УХЛ 4.2. по ГОСТ 15150

2. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказания отсутствуют

3. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Побочные действия отсутствуют

и
4. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

№ Наименов
ание

КФ-
«Техстрой
7.03.01»

Изображение Технические характеристики

№ Исполнени
е

Секции Диапазон
регулировки

Механизм регулировки 
секций

1 КФ
«Техстрой
7.03.01»

Спинная от -5 до +65° Пневмопривод- блок
лифт/пневмопривод-
газовая
пружина

Тазовая Неподвижная Неподвижная
Ножная - Съемная

Длина изделия -  1620-1975 ± 5мм 
Ширина изделия -  865 ± 5мм 
Высота лежания -440-810 ± 5мм 
Высота по спинке -  930-1300 ± 5мм 
Предельная рабочая нагрузка -  200 кг.
К основанию крепятся четыре колеса диаметром 100мм или 125мм или 
150мм или 200мм, центральная тормозная система на все колеса 
приводится в действие одной педалью, расположенной в ножной части 
кровати, на ролике PJR
Тормоз трёхпозиционный; 1 -все колёса заблокированы; 2-все колёса 
свободны; 3-одно направляющее колесо зафиксировано по направлению, 
остальные свободны или с индивидуальным тормозом каждого колеса ил1 
два из которых оснащены тормозами. Колеса изготовлены из серой 
износостойкой резины, не оставляющей следов.
В головной части основания крепятся спинка со вставками из:
- ЛДСП, толщиной 16 мм
- нержавеющий лист, толщина 0.8 -  2 мм
- оцинкованный лист, толщина 0.8 -  2 мм 
двусторонний химстойкий пластик, толщиной 3-6 мм

- стальной лист, толщина 1.5 -  2 мм 
■ сенвич панель, толщина 4-12 мм 
Механизм крепления спинок:

позволяет быстро снять и установить их (Быстросъемные спинки).
- жесткое крепление при помощи болтов
- крепление эксцентриковыми зажимами из ABS пластика

Ложе состоит из трех секций, которые соединены между собой______



шарнирно: спинная, тазобедренная и ножная (секция является съемной). 
Дополнительная опция для кровати такая как: 
выдвижная секция (удлинение ложе)(по желанию клиента):

- происходит при помощи дополнительного ложемента, 
телескопически размерами 50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм из 
материалов идентичных секциям ложе и крепится в основание 
кровати, в раму, фиксируется винтовым креплением 
(барашками).
- происходит при помощи выдвижения спинки (торца) кровати, 
телескопически, вдоль ложе на 50, 70, 100, 150, 170, 200, 250 мм 
и крепится эксцентриковыми ручками (зажимами) из ABS 
пластика.

Секции ложе могут быть изготовлены из квадратной или круглой трубы:
10, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 25, 28, 32, 38, 51 мм, толщиной 1.5 или 2 или 2.5 

или 3 мм
- 15*15, 20*20, 20*30, 25*25, 40*20, 40*25, 40*40, 50*25, 50*30, 
50*50,60*30, 60*60, 80*40 мм, толщиной 1.5 или 2 или 2.5 или 3 мм.
и:

- Сварная сетка из проволоки, диаметром 4, 5, 6, 7, 8 мм, ячейкой 50*50 
мм,100*50 мм.
- Металлический лист, покрыт полимерно-порошковой краской, толщиной 
0.8-2мм
- Нержавеющий лист, может быть покрыт полимерно-порошковой краской, 
толщиной 0.8-2ММ
- Перфорированный ложемент, толщиной 0.8-2мм
- Перфорированный металлический лист, толщиной от 0.8 до 2 мм, 
диаметр отверстий от 20 до 28 мм.
- ABS пластик
С нижней стороны ложе имеет перемычки (усилители), которые могут 
быть выполнены из профильных труб сечением 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 
24, 26, 28, 30 или 15*15, 20*20, 20*30, 25*25 толщиной 1.5 или 2 или 2.5 
мм.
Кровать имеет 4, 6, 8, 10 ограничителей матраца, выполненных из 
стального прутка диаметром от 5 до 10 мм.
Спинная часть ложе изменяет свое положение посредством ручек с обеих 
сторон кровати.
Тазобедренная часть ложе -  меняет угол наклона, при подъеме головной 
секции.
Регулировка Тренделенбург и Анти-Тренделенбург осуществляется с 
помощью стального рычага с обеих сторон кровати.
Регулировка высоты матрасного основания происходит гидравлически с 
помощью ножных педалей расположенных по обеим сторонам кровати.
Все регулировки вы полняю тся бесступенчато и без усилий, а т а к  же 
схематично отображены около каждого ры чага.
Кровать имеет два, четыре, шесть, восемь ограничителя матраса, 
выполненных из стального прутка диаметром от 5 до 10 мм.
Так же четыре пластиковых бампера по краям кровати диаметром 100, 125, 
150 мм.
Силовая рама кровати закрыта термо- формированными ABS- 
пластиковыми картерами.
Все металлические части кровати окрашены полимерно - порошковой 
краской._______________________________________________________

4.1. Масса кровати функциональной , 90 ± 5
4.2. СРЕДНИЙ СРОК СЛУЖБЫ
10 лет со дня его продажи.
4.3. ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ЭКСПЛУАТАЦИИ
24 месяца.
4.4. КОМПЛЕКТНОСТЬ:

• Каркас-рама кровати-1шт
• Регулировка высоты -  гидропривод- 1 шт
• Ложе трехсекционное, секция спинная и ножная подвижная- 1 шт
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• Торцы-спинки- 2шт
• Стойка капельницы * - 1шт
» Матрац трехсекционный*-1шт
• Колеса (2 из которых с тормозом)- 4шт
• Паспорт- 1 шт
• Руководство по эксплуатации- 1шт 

Принадлежности:
• Рама Балканского-1 шт*
• Узел подтягивания-1шт*
• Боковые ограждения-2шт*
• Подставка под судно-1 шт*
*) -  включение в комплект поставки определяется потребителем

5. ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Изготовитель гарантирует соответетвие кроватей требованиям настояших ТУ при соблюдении 
условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
Гарантийный срок эксплуатации кроватей — 24 месяца со дня ввода в эксплуатацию.
Гарантийный срок хранения кровати - 2 года со дня изготовления.
Потребитель лишается права на гарантийное обелуживание при наличии механических 
повреждений мебели, появившихся после ввода в экеплуатацию.
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 
изделия бесплатно. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. 
Замененное изделие или его чаети, полученные в результате ремонта, переходят в собственность 
сервисного центра.
В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия оплачиваются 
Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обрашаться к предприятию (изготовителю) по адрееу. 
ООО «Техстрой» 606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36, tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

6. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1 Перед началом использования кроватей функциональных убедитесь, что в результате 
транспортировки упаковка не была повреждена и отеутствуют видимые повреждения.
5.2 После транспортирования продукции в условиях отрицательных температур, перед распаковкой 
необходимо выдержать её при комнатной температуре не менее 2 часов.
5.3 Убедитесь, что присутствуют все дополнительные принадлежности, перечисленные в 
упаковочном лиете. В случае раехождений, пожалуйета, обратитееь к производителю или его 
поставщику на вашей территории.
5.4 Распаковать компоненты кровати функциональной;

• Установить торцы (спинки) в штатные места в головной и ножной части кровати;
• Установить бампера (4 шт) зафиксировать (закрепить);
• Укомплектовать кровать дополнительным оборудованием;

5.5 Выполнить санитарную обработку кроватей функциональных для медицинских учреждений.

7. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Техническое обслуживание перед вводом и при эксплуатации, с периодичностью раз в год, 
заключается в проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, замене при необходимости 
поломанных или изношенных деталей.
Проверка техничеекого состояния тележек, с целью уетановления возможности дальнейшей 
эксплуатации, проводится путем еверки технических характеристик и комплектности паспорта и
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руководства по эксплуатации, при этом проверяется отсутствие изношенных деталей, вмятин, 
коррозии металла. Решение о замене или ремонте изделия принимает сервисный пентр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.

8. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Хранение должно обеспечиваться при тех же условиях в сухих складских помещениях, 
исключающих воздействие атмосферных осадков и агрессивных сред; воздух помещения не должен 
содержать примесей, вызывающих коррозию металла.
Кровать предназначена для использования в нормальном, сухом помещении при температуре от +10 
до +40С°. Разрешенная температура хранения +40 -50 С°, влажность 30-75 %.
Оборудование должно храниться в отапливаемых и вентилируемых помещениях с 
кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических районах, в 
упакованном виде в вертикальном положении. Кровати функциональные в упаковке предприятия- 
изготовителя транспортируются любыми транспортными средствами при температуре.
Чистку производить посредством влажной тряпки и любого универсального чистящего средства. 
Наружные поверхности кроватей и принадлежностей должны быть устойчивы к дезинфекции по 
МУ-287-113 раствором 3 % перекиси водорода по ГОСТ 177 с добавлением 0,5 % моющего средства 
по ГОСТ 25644. Покрытие не должно отслаиваться.
Покрытие не должно отслаиваться.

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩИТА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Кровать функциональная должна быть собрана и передана специальным лицензированным 
организациям, занимающимся утилизацией медицинских отходов. Утилизация должна производитьс 
в соответствии с нормами и требованиями, действующими на территории РФ.
По окончанию срока службы, изделия должны быть утилизированы в соответствии с классом Б 
СанПиН 2.1.7.2790-10.
Все упаковочные материалы должны быть утилизированы.
В случае утилизации кровати функциональной, кожаные и металлические части должны быть 
отделены друг от друга.

10. УСЛОВИЯ ГАРАНТИЙНОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ
Претензии к качеству товара могут быть предъявлены в течение гарантийного срока. 
Неисправные изделия в течение гарантийного срока ремонтируются или обмениваются на новые 

бесплатно. Рещение о замене или ремонте изделия принимает сервисный центр. Замененное 
изделие или его части, полученные в результате ремонта, переходят в собственность сервисного 
центра. В случае необоснованности претензии, затраты на диагностику и экспертизу изделия 
оплачиваются Покупателем.
Изделия принимаются в гарантийный ремонт (а также при возврате) полностью 
укомплектованными.
По вопросам гарантийного обслуживания обращаться на предприятие-изготовитель по адресу: 

606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 
(83159) 2-11-71,2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru

11 . ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
Кровати функциональные для медицинских учреждений следует перевозить крытым транспортол 
любого вида согласно правилам перевозки грузов, действующим на данном виде транспорта. 
Условия транспортирования кровати функциональной должна соответствовать условиям хранения 
по ГОСТ 15150.

(



Кровати функциональные для медицинских учреждений должны храниться в закрытом помещении 
или под навесом, исключающим возможность попадания на них атмосферных осадков. Условия 
хранения должны соответствовать условиям хранения 2 по ГОСТ 15150.

12. МАРКИРОВКА
- наименование и исполнение изделия;
наименование предприятия-изготовителя, его юридический и фактический адрес, телефон,
официальный сайт в интернете, эл. почта, товарный знак;
наименование страны изготовителя;
размер изделия (при наличии);
номер партии;
дата изготовления (месяц, год); 
номер настоящих технических условий; 
назначение; 
срок годности;
гарантийный срок эксплуатации; 
знак соответствия (при наличии); 
номер регистрационного удостоверения.
Допускается дату изготовления включать в номер партии.
Примечание; обозначение знака соответствия сертифицированной продукции и обозначение 
настоящих технических условий допускается указывать на упаковочном ярлыке

13. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗГОТОВИТЕЛЕ
603163, Россия г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 193, П10 
ООО «Техстрой»
Место производства
606440, Россия, Нижегородская область, г. Бор, Стеклозаводское шоссе, д.1 (83159) 2-11-71, 2-20-36 
tehstroi-nn@tehstroi-nn.ru ч .



14. СВЕДЕНИЯ О РИСКАХ ПРИМЕНЕНИЯ И ВИДАХ ОПАСНОСТЕЙ
1. Анализ рисков
1.1 Требование:
Согласно Обязательным Требованиям, указанным в Приложении I Директивы о медицинских 
изделиях 93/42/ЕЭС, необходимо, насколько это возможно, снизить риски, связанные с изделием.
1.2. Сфера действия
Настоящее требование действует в отношении медицинского изделия «Кровать функциональная для 
медицинских учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» заявленного для 
производства ООО «Техстрой», Россия г. Нижний Новгород,
1.3 Применение
Анализ рисков серии медицинских изделий «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в исполнениях» проведен в соответствии с 
процедурой по ГОСТ ISO 14791-2011. Выполнение процедуры позволяет получить Показатели в 
баллах от 1 до 20, где 1 соответствует наиболее приемлемому риску, а 20 соответствует наименее 
приемлемому риску. Показатель в баллах оеновываетея на серьезности и вероятности наступления 
опаеного события. Таблица с результатами анализа рисков до и после минимизации отрицательных 
последствий приведена в конца данного раздела. Результаты анализа указывают на то, что после 
минимизации отрицательных последствий риск, связанный с указанным изделием медицинского 
назначения, является низким и допустимым, принимая во внимание эффективность его 
использования.
К изделию и методам производства были применены профилактические меры для минимизации 
обнаруженных рисков.
1.4. Вопросы, использованные для выявления характеристик медицинских изделий, которые могут

С.2.1 Каково предусмотренное применение 
изделия и как следует его использовать?

Ч.

МИ «Кровать функциональная для медицинских 
учреждений по ТУ 32.50.30-004-14692415-2018 в 
исполнениях» предназначена для кратковременного или 
длительного размещения пациентов и создания 
максимального комфорта. Предназначены для 
использования в условиях лечебных медицинских 
учреждений по рекомендации врача, возможно применение 
на дому.
Область применения -  для оборудования медицинских 
палат.

С.2.2 Предусмотрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Нет.

С.2.3 Предполагается ли то, что медицинское изделие 
будет контактировать с пациентом или другими 
лицами?

Да, возможно использование контактной методики для 
разных пациентов.

С.2.4 Какие материалы или компоненты входят в 
состав медицинского изделия, используются 
совместно, либо контактируют с ним?

Стальной профиль, металлический лист, нержавеющий 
лист, сварная сетка из проволоки, серая износостойкая 
резина, полимерно-порощковая краска 
ЛДСП,МДФ,АВ8-пластик, винилискожа, пенополи­
уретан, картон гофрированный.

С.2.5 Может ли энергия быть передана пациенту? Нет
С.2.6 Вводятся ли пациенту вещества или отводятся 

ли вещества от пациента?
Нет.

С.2.7 Перерабатываются ли биологические 
материалы медицинским изделием для 
последующего повторного использования, 
переливания или трансплантации?

Нет.

С.2.8 Поставляется ли изделие стерильным или 
предполагается, что оно будет 
стерилизовано пользователем, или 
применяются иные средства 
микробиологического контроля?

Изделие рассчитано на многократное использование. 
Упаковка не является и не требуется стерильной.

С.2.9 Предполагается ли, что изделие будет 
регулярно очищаться и дезинфицироваться 
пользователем?

Да.

С.2.10 Предполагается ли, что изделие будет влиять 
на окружающую среду пациента?

Нет.

С.2.11 Предназначено ли изделие для проведения 
измерений?

Нет.

i



^ К .2 .1 2 Является ли медицинское изделие 
интерпретирующим?

Нет.

^■С.2.13 Предполагается ли использование 
медицинского изделия в совокупности с 
другими медицинскими изделиями, 
лекарствами или иными медицинскими 
технологиями?

Да, возможно комплексное использование совместно 
с другими медицинскими изделиями.

Щ Г С .2 .Н Есть ли нежелательные выходы энергии 
вещества?

Нет.

^С.2.15 Является ли медицинское изделие 
чувствительным к воздействиям 
окружающей обстановки?

Кровати предназначены для использования в нормальном, 
сухом помещении при температуре от +10 до +40С°. 
Разрешенная температура хранения +40-50 С°, влажность 
30-75 %.

С.2.16 Влияет ли медицинское изделие на 
окружающую обстановку?

Нет.

С.2.17 Имеются ли расходные материалы или 
принадлежности, связанные с медицинским 
изделием?

Да

С,2,18 Требуется ли техническое обслуживание или 
калибровка?

Да. Техническое обслуживание перед вводом и при 
эксплуатации, с периодичностью раз в год, заключается в 
проверке и подтяжке всех видов резьбовых соединений, 
замене при необходимости поломанных или изнощенных 
деталей.

С.2.19 Содержит ли медицинское изделие программное 
обеспечение?

Нет.

С.2.20 Имеет ли медицинское изделие 
ограниченный срок хранения?

Да. Кровати в упаковке предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не более 2-х лет.

С.2.21 Существуют ли отсроченные или 
длительные последствия долгосрочного 
применения медицинского изделия?

Да. Назначенный службы кроватей должен быть не 
менее 10 лет. Критерием предельного состояния 
является невозможность или экономическая 
нецелесообразность восстановления кроватей путем 
ремонта.

С.2.22 Действию каких механических сил будет 
подвергаться медицинское изделие?

Кровати при эксплуатации должны быть устойчивы к 
механическим воздействиям для группы 2 по ГОСТ Р 
50444.

С.2.23 Что определяет срок службы 1«1€дицинского 
изделия?

Аккуратность при эксплуатации. Проверка технического 
состояния тележек, с целью установления возможности 
дальнейшей эксплуатации.

С.2.24 Предназначено ли медицинское изделие для 
однократного использования?

Нет.

С.2,25 Необходимы ли безопасное списание или 
утилизации медицинского изделия?

По окончанию срока службы, изделия должны быть 
утилизированы в соответствии с классом Б СанПиН 
2.1.7.2790-10.

С.2.26 Требуются ли для установки или использования 
медицинского изделия особые навыки или 
специальная подготовка?

В период эксплуатации кровати должны выполняться 
порядок и руководство по эксплуатации. В комплект 
поставки входит Руководство по эксплуатации.

С .2 .2 1 Как будет предоставлена информация 
О безопасном использовании?

В комплекте поставки содержатся паспорт и 
Руководство по эксплуатации, включая данные о 
противопоказаниях. При необходимости доступно 
обучение.

С.2.28 Будут ли необходимы разработка и внедрение 
новых производственных процессов для 
производства медицинского изделия?

Нет.

С.2.29 Имеется ли принципиальная зависимость 
успещного применения медицинского изделия 
от человеческих факторов, таких как 
пользовательский интерфейс?

Нет.

С.2.29.1 Используется ли в медицинском изделии система 
контроля?

Нет.

С.2.29,2 Используется ли медицинское изделие в 
среде, в которой отвлекающие факторы могут 
привести к ощибкам применения?

Нет.

С.2.29.3 Имеет ли медицинское изделие 
соединительные части или принадлежности?

Да.



*

Будет ли медицинское изделие 
использоваться людьми с особыми 
потребностями?

Да. Анатомическая форма кроватей и подвижность секций 
обеспечивают необходимые удобства для пациента и его 
медицинского обслуживания, способствуют эффективному 
снижению физических и психоэмоциональных нагрузок 
пациента в лечебно-профилактическом процессе.

ЩС.2.29.5 Можно ли использовать интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Нет.

■  С.2.30 Используется ли в медицинском изделии 
система сигнализации.

Нет.

Рс.2.31 Каковы способы неправильного применения 
медицинского изделия?

Использование МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

ГС.2.32 Обеспечивает ли медицинское изделие хранение 
данных, важных для пациента?

Нет.

Г С.2.33 Является ли медицинское изделие мобильным 
или портативным?

Да, является.

[ С.2,34 Зависит ли применение медицинского изделия 
от обязательных показателей работы?

Нет. Применение МИ подробно изложено и описано в 
руководстве по эксплуатации и в паспортах.

1 Балл вероятности Дескриптор

вероятности

Прогнозируемое 

количество событий в год

1 Невероятный <10^^

2 Маловероятный <10"*и>10'^

3 Редкий <10'^и>10"'*

4 Вероятный <10'^и>10‘̂

5 Частый <10'^

Балл серьезности Дескриптор Описание степени

Ьерьезности серьезности

1 Незначительный Риск получения 

травм низкий или 

отсутствует

2 Минимальный Присутствует риск 

получения травм

3 Критический Риск смерти или 

получения серьезных травм

4 Катастрофический Риск летального 

исхода для нескольких 

человек или риск получения 

серьезных травм

Индекс риска 
опасного события

Критерий приемлемости

1-5 Приемлемый

6-9 Минимальный. Требуется снижение и сокращение

10



риска до приемлемого уровня. Если это невозможно, 

производится оценка с целью определить, перевешивают 

ли медицинские преимущества остаточные риски.

10-20 Неприемлемый. Требуется снижение и сокращение 

риска до минимального или приемлемого уровня. Если это 

невозможно, производится оценка с целью определить, 

перевещивают ли медицинские преимущества остаточные 

риски.

ч.
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1.6 Таблица рисков (Р -  баллы вероятности, S -  баллы серьезности, 
события)

№ Опасное событие 1 Результат Р S |HRI| Смягчение последствий р S HRI Утвердить
Опасности, связанные с чрезмерной температурой

1 Высокая
температура
рабочей
части

Превышение 
допустимой 
температуры 
рабочей части

1 2 2 Приемлемый уровень 
индекса риска, 
мероприятия не требуются

1 2 2 Да

Биологические опасности
2 Перекрёстная

инфекция
Возможное
воспаление или
местное
раздражение.
Лечение
антибиотиками.

4 2 8 • Указание в Руководстве по 
эксплуатации о 
необходимости дезинфекции 
перед и во время применения.

1 2 2 Да

Химические опасности
3 Токсичность,

аллергенность
Возможные серьез­
ные реакции у 
пациента

2 3 6 • Использование 
материалов имеющих 
сертификат соответствия от 
аудированных 
поставщиков для каждой 
партии.
• Проведено тестирование 
на токсикологию в 
соответствии с ГОСТ Р 
ИСО 10993.

1 3 3 Да

Опасности, связанные с нарушением функционирования
4 Срок хранения 

больше нормы
Изделие теряет 
полезность.

Ч.

3 2 6 • Кровати в упаковке 
предприятия-изготовителя 
должны храниться на складах 
поставщика в условиях 
хранения 2 по ГОСТ 15150 не 
более 2-х лет 
Систематическая 
перепроверка изделий со 
сроком хранения больше года

1 2 2 Да

5 Хранение при
несоблюдении
рекомендованных
условий хранения
(например,
температуры)

Изделие теряет 
полезность.

3 2 6 • Утвержденные технологии 
внутрихозяйственного 
хранения.
• На этикетке изделия и в 
Руководстве по эксплуатации 
указаны условия хранения.

1 2 2 Да

6 Поврежденная 
упаковка для 
хранения и 
транспортировки

Внешняя 
поверхность 
рабочей части 
изделия может 
быть подвержена 
воздействию 
окружаюшей 
среды.

3 2 6 • В Руководстве по 
эксплуатации указано, что 
следует проверить упаковку и 
изделие на целостность перед 
использованием.
• В Руководстве по 
эксплуатации указано о 
необходимости дезинфекции 
перед использованием.

2 2 4 Да

Опасности, связанные с ошибками применения
7 Некорректное 

использование -  
применение в 
сочетании с 
противопока­
занными ме­
дицинскими 
препаратами.

Потенциальные
побочные
эффекты

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами.

1 2 2 Да

8 Некорректное 
использование -

Потенциальные
побочные

4 2 8 • В Руководстве по 
эксплуатации даются

1 2 2 Да

12



применение в 
отношении 
пациентов, 
которым это 
противопоказано 
согласно их 
медицинскому 
состоянию.

эффекты указания о применении МИ, 
которыми рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Некорректное 
использование -  
чрезмерный объем 
или частота.

Потенциальные
побочные
эффекты

• В Руководстве по 
эксплуатации даются 
указания о применении 
МИ, которыми 
рекомендуется 
пользоваться в сочетании с 
лечебными факторами

Да

10 Некорректное 
использование - 
неправильная 
методика

Неправильная
методика может 
стать причиной 
низкой
эффективности.

Проведение клинических
испытаний изделия на этапе 
сертификации перед 
внедрением в производство.

Да

Опасности, связанные с маркировкой
11 Неправильная

маркировка
Неправильное 
применение, 
приводящее к 
получению травмы 
пациента и (или) 
врача.

S .

• Утвержденная маркировка 
включает соответствующие 
предупреждения и меры 
предосторожности, связанные 
с использованием изделия.
• Утвержденная маркировка 
соответствует
контролируемым техническим 
параметрам изделия и 
проверяется в соответствии с 
процедурами контроля 
качества.
• Маркировка кроватей 
должна быть выполнена в 
соответствии с требованиями 
ГОСТ Р 50444, ГОСТ 19917, 
ГОСТ 16371 и настоящих ТУ

Да

Опасности, связанные с рабочими инструкциями
12 Ненадлежащие

спецификации на
проверочные
испытания перед
применением
медицинского
изделия

Низкая 
эффективность от 
использования. 
Возможность 
возникновения 
биологической 
опасности

В Руководстве по 
эксплуатации указаны 
рекомендации по 
применению, содержат 
информацию по 
использованию и правилам 
пользования изделием.

Да

13 Слишком 
сложные рабочие 
инструкции

Некорректное
использование

• Руководство по 
эксплуатации, кроме 
описания, содержит 
рисунки и таблицы.

Да

14 Неверные
руководства
по
эксплуатации 
и паспорта

Неправильное
применение,
приводящее к
получению
травмы
пациентом

• В Руководство по 
эксплуатации включают 
рекомендации о безопасном 
обращении с изделием.

Да

15 Недостаточное 
информирование 
о потенциальных 
побочных 
эффектах_______

Неожиданные
побочные
эффекты,
испытываемые
пациентом

В Руководство по 
эксплуатации включают 
описание потенциальных 
побочных эффектов и 
способы защиты от них.

Да

16 О
противопоказаниях

Возможные 
осложнения и 
потенциальные 
побочные эффекты 
у пациента.

• Указание в руководствах 
по эксплуатации и в 
паспортах по применению 
показаний и 
противопоказаний, 
выделенных в отдельной 
главе.

Да

i :
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