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1Д0КПД2 32.50.50.190 
:гистрационное удостоверение

Этикетка -  инструкция 
Тампон-зонд МиниМед нестерильный

1. Назначение
г Тампон-зонд МиниМед нестерильный (далее изделие) предназначено для 
I использования медицинским персоналом, для нанесения лекарютва на коясу или слизистые 
р пациента, а также удаления частиц или веществ с пациента или объекта.

2. Основные технические характеристики
Изделие состоит из оси (деревянная или пластиковая палочка) и аппликатора из 

обезжиренного хлопка или вискозы. Изделие не оказывает раздражающего действия на кожу 
и не приводит к другим вредным последствиям. Внешний вид изделия соответствует 
характеристикам по таблице 1.

Таблица 1.

№ изделия
Материял 

(Палочка + 
Наконечник)

Длина
±5%

Диаметр
палочки

±5%

Диаметр
наконечника

±5%
Упаковка Кол-во/ уп. Вес брутго/вес 

нетто (кг) кор.

FY111006-1 Дерево + Хлопок 150мм 2.2мм 5мм ЮОшт./пакет 100x200 12/10
FY111006-2 ПП + Вискоза 150мм 2.2мм 5мм 100шт./пакет 100x200 12/10
FY111006-3 ПП + Хлопок 150мм 2.2мм 5мм ЮОшт./пакет 100x200 12/10
FY111006-4 Дерево + Вискоза 150мм 2.2мм 5мм ЮОшт./пакет 100x200 12/10
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3. Показания к применению
Изделия применяются для нанесения лекарства на колсу или слизистые пациента, а 

также удаления частиц или веществ с пациента или объекта.
Противопоказаний и побочных действий нет.
Медицинское изделие широкого применения, для использования медицинским 

персоналом любой квалификации.

4. Комплектность
Комплект поставки осуществляется по требованию заказчика, исходя из номенклатуры 

по таблице 1.
В комплектность поставки входит этикетка на каждое наименование и партию изделия, 

этикетка - инструкция по требованию покупателя.
5. Маркировка

На упаковке изделий должно быть указано:
- наименование изделия;
- наименование и адрес производителя;
- номер серии;
- дата изготовления;
- срок годности;
- размеры и материал изделия, его номер;
- знак однократного применения;
- номер и дата регистрационного удостоверения;
- количество изделий в упаковке;
- краткая инструкция по эксплуатации;
- характеристики СЕ маркировки;
- артикул и штрих-код.

Маркировка транспортной тары должн^содержать;



- наименование изделия;
- наименование и адрес производителя;
- номер серии;
- дата изготовления;
- срок годности;
- размеры и материал изделия, его номер;
' знак однократного применения;
- номер и дата регистрационного удостоверения;
- характеристики СЕ маркировки;
- артикул и штрих-код;
- требования к условиям хранения и транспортирования изделия;
- манипуляционные знаки, соответствующие значениям; «Хрупкое. Осторожно», «Верх»;
- число единиц потребительской упаковки изделий в транспортной таре;
- масса нетто и масса брутто;
- масса нетто потребительской упаковки.

6. Упаковка
Изделия по 100 штук упаковываются в пакеты из полимерного материала, которые 

обеспечивают защиту изделий от внешних факторов.
Изделия в пакетах из полимерного материала упаковываются в ящики из 

гофрированного картона. Свободное пространство заполняется резаным картоном, бумагой 
для исключения свободного перемещения внутри ящика.

7. Эксплуатация
Тампон-зонд МиниМед нестерильный является не стерильным, не ремонтопригодным

изделием однократного применения, техническое обслуживание не требуется.
Способ применения изделий должен соответствовать показаниям к применению.
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8. Правила утилизации
Использованные изделия обеззараживаются и утилизируются как медтщнские отходы. 

Неиспользованные изделия, пришедшие в негодность и изделия с истекшим сроком годности, 
утилизируются как твердые бытовые отходы.

9. Требования безопасности
При эксплуатации изделия не должны подвергаться резким ударам.
В процессе эксплуатации изменения цвета изделий не допускается.
При эксплуатации допускается использование диагностических перчаток одноразовых 

латексных или поливинилхлоридных.

10. Область применения
Медицинское изделие широкого применения.

11. Условия применения и требования к охране окружающей среды 
Температура от +18°С до +35°С. Атмосферное давление от 84,0 до 106,7 кПа. Изделия, 

хранившиеся при более низких или высоких температурах, перед применением необходимо 
довести до комнатной температуры.

Угрозы для окружающей среды не представляют, после использования 
обеззараживаются и утилизируются см. Правила утилизации.

12. Гарантии изготовителя
Изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям технического файла 

FY/CE 47 версия А/1 при соблюдении условий эксплуатации, хранения и транспортирования.
2



Срок годности изделий 5 лет.
; По вопросам, касающимся качества изделий, следует обращаться по адресу; ООО 

^иниМед», 241520, РФ, Брянская область. Брянский район, с. Супонево, ул. Шоссейная, 17
f

Тел/факс:+7(4832) 92-97-97. E-mail; info(a),minimed. ru

13. Условия транспортирования и хранения
Транспортировать изделия следует в крытых транспортных средствах всех видов в 

соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида при 
температуре от -20°С до +40°С и влажности менее 80%. Во время транспортировки изделия 
должны быть защищены от большого давления, прямых солнечных лучей, дождя и снега.

Изделия должны храниться в сухом, прохладном, хорошо вентилируемом помещении 
при температуре от +2 до +25°С и влажности менее 60%, защищённом от коррозионных 
газов.

Генеральный директор 
ООО «Нинбо Фойомед Медикал Инструмент^ Хэ Псоцян
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Перевод с английского языка на русский язык
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Восемнадцатого октября две тысячи девятнадцатого года 
Я, Никитина Наталья Алексеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса Баранюк 
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Восемнадцатого октября две тысячи девятнадцатого года

Я,  Н икитина Н аталья А л ек сеев н а , в р ем ен н о  исп ол н яю щ ая об я за н н о сти  н отар и уса  Бараню к  
Н адеж ды  М аксим овны  Б р ян ск ого  н отар и ал ьн ого  ок руга  Б рянской  о бл асти , св и детел ь ст в ую  верность  
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Н.А.Никитц!^


