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INSTRUCTIONS FOR USE

N on -ster ile  d isp osab le  retention tap e, in variou s op tion s

mfacturer:
Zhejiang K ekang M edical T echno logy  Co., LTD ,
China

South V illage, H ongqiao  T ow n (inside Y ueqing Science & 
Technology In cubation  Innovation  Service C enter) 325608 
Yueqing Z hejiang  C hina 

T el.:+ 86-577-61385788 
E-mail: denver@ kkingm ed .com

nufacturing site:
Zhejiang K ekang M edica l T echnology  Co., LTD ,
China

South V illage, H ongq iao  T ow n (inside Y ueqing Science & 
Technology Incubation  Innovation  Service Center) 325608 
Yueqing Z hejiang  C hina 
Tel.:+ 86-577-61385788 
E-mail: denver@ kkingm ed .com
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Z hejiang  K ekang M edical T echnology С о L T D  ’’
C hina

South V illage, H ongqiao  T ow n (inside Y ueqing Science &  T echnology  Incubation 
Innovation  Serv ice C enter) 325608 Y ueqing Z hejiang  C h ina
T e l:+ 8 6 -5 7 7 -6 1 3 8 5 7 8 8  
E -m ail: denver@ kkingm ed.com
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I
Th medical product with indication o f  a potential consumer

I be app lied  by end co n su m eB  in m edical institudons and ind iv idually  in  everyday  life

j ^  and purpose o f  the medical product

I

' p r e d i c L s i ^ % ^ ‘’”’"'‘‘'“"' contraindications, expected and

T his d isposab le  p roduct m ust not be used fo r the second  tim e. In case  o f  alleruic reaction 
10 Its constituen t m ateria ls  p lease  consult a docto r im m ediately. ®

6. Specifications o f  the medical product

"N on-sterile  d isposab le  retention tape" m ust be free o f  stains, d irt and  folds.

N o n -sten ie  d isposab le  retention tape" m ust be ftee o f  the fo llow ing  ex ternal defects- 
mievenly cu t edges, fo lds on  the base, holes, foreign particles, c lo ts

SCO. й р е "  m ust n o t have  harsh  o d o r o f  o th e r chem ical
m pounds, excep t the ones that m ake up the adhesive layer.

The adhesive  layer o f  products m ust be either co lorless o r w hite.

ПЛ T he a ^ e s i v e  layer m ust be uniform ly applied to  the base o r  app lied  w ith  even  strines 
no areas w tth  d rops o r  g lue non-un ifo rm ity  are accepted  ’

^  ” Ot m ore

Basic d im ensions o f  the p roducts m ust com ply w ith the values specified  in  tab les 1- 7 .
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O p tio n

Fabric-based,
w hite

W id th , cm
(± 5 % )

L e n g th , m 
(± 5 % )

Q u a n ti ty  p e r  
c o n su m e r  
p a c k a g e  

(pcs)

I aulc Ч
Q u a n ti ty  p e r  

t r a n s p o r t  
p a c k a g e  

(pck )
1.25

5

24 30
2.5 12 30
5 6 30

7.5 6 24
' 10 6 18

1.25

10

24 30
2.5 12 30
5 6 30

7.5 6 18
10

------------. . . .  i 6 12

Г--------------------------[I

j O p tio n
j
1
1

1

W id th , cm  
(± 5 % )

L en g th , m 
(± 5 % )

Q u a n ti ty  p e r  
c o n su m e r  
p a c k a g e  

(pcs)

la u ic  J

Q u a n tity  p e r  
t r a n s p o r t  
p a c k a g e  

(pck )
1
11

Fabric-based, 
skin co lo r

1.25

5

24 30
2.5 12 30■ - 5

6 30
6 24

10 6 18
1.25

10

24 30
2.5 12 30
5 6 30

7.5 6 18
10 6 12

O p tio n W id th , cm
(± 5 % )

L en g th , m 
(± 5 % )

Q u a n tity  p e r  
c o n su m e r  p a ck a g e  

(pcs)

la u ic  u
Q u a n ti ty  p e r  

t r a n s p o r t  
p a ck a g e  

(p ck )
1.25

5

24
——------_______________

30

Fabric-based, 
porous, skin

2.5 12 30
5 6 30

7.5 6 24
10 6 18

color 1.25 24 30
2.5 12 30
5 10 6 30

7.5 6 18
10 --------- —-------------- 1 6 12

Table 7



1 Option

1 Fabric-based, 
[perforated, skin 

color

Width, cm
(±5%)

C

Length, m 
(±5%)

Quantity per 
consumer 
package

_______ (pcs)

Quantity per 
transport 
package 

fpck)

10
5

1 120

12
j

90

________ 18
1 60
1 ________ 40

O p tio n

(Silk-based, w hite

O p tio n

W id th , cm
(±5%)

1.25
2.5

7.5
10

1.25
2.5

7.5
10

W id th , cm
(±5%)

2.5

! Silk-based, w ith 
zigzag-shaped 
edge, w hite

7.5
10

1.25

10

W id th , cm
(±5%)

With a non- 
woven base, 
white, for solid 
fixation

10
15
2 0
30

L e n g th , m
(±5%)

Q u a n ti ty  p e r  
c o n su m e r  
p a c k a g e

____ (pcs)
24
12

10

24
12

L e n g th , m 
(±5%)

Quantity per 
consumer 
package
iP c s )

24
12

24

10
12

1.en g th , m 
(±5%)

Q u a n tity  p e r  
c o n su m e r  
p a c k a g e

Table 8 

Q u a n ti ty  p e r  
t r a n s p o r t  
p a c k a g e  

— (P ck)
48
48

36
24
48
48
48

Table 9
Q u a n ti ty  p e r  

t r a n s p o r t  
p a c k a g e  
iP c k )

48
48
48
36
24
48
48
48
36
24

Table 10 

Q u an tity ' p e r  
t r a n s p o r t  
p a ck a g e

1
(PCKt

150
1 125

10 1 80
I ~ 50____________________ [ 1
1

50
25
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7. Description o f  the accessories to the medical product
N o accessories are provided.

8. Information on presence o f  pharmaceutical products fo r  human use, materials o f  
animal or human origin in the medical product
The p roduct con tains no  pharm aceutical products.

9. Information on installation, mounting, set-up and calibration procedures required to 
start using the medical product

1) W ind  and  cu t o f f  the tape as needed  and  carefu lly  apply  to  sk in  surface.
2) Securely fix  edges o f  the tape preventing  genera tion  o f  folds.

10. Requirements to the premises fo r  installation o f  the medical product
T he p roduct is to  be applied  by end consum ers in  m edical institu tions and  individually  in 
everyday  life.

11. Information on verification o f  proper installation o f  the medical product and its 
readiness fo r  safe operation and use

•  T he p roduct is in tended  for single usage.

•  T he p roduct m ust n o t touch  intact sk in  fo r m ore than 30 days. U pon  com pletion  o f  this 
in terval the p roduct shou ld  be replaced w ith  a new  one.

•  T he p ro d u ct is d esigned  fo r external use only accord ing  to  its  operational docum entation.
•  E xp ired  m edical p roduct m ust no t be used.

•  T his d isposab le  p roduct m ust no t be used for the second  tim e.

•  T he p ro d u ct is non-sterile  and is no t in tended fo r sterilization.

12. Information on sterility o f  the medical product, sterilization technique and procedures 
in case o f  impacting sterility o f  package
The p roduct is non-sterile  and is not in tended for sterilization.

13. Information on processing the medical product fo r  reuse
T his d isposab le  p roduct m ust not be used fo r the second tim e.

14. Information required to identify medical products with the purpose o f  defining safe 
combinations, and information on known restrictions on jo in t use o f  medical products
N ot app licab le

15. Information on nature, type, intensity and distribution o f  radiation during operation o f  
the medical product
N ot app licab le

16. Information on safety precautions

У
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T his d isposab le  p roduct m ust not be used for the second  tim e. In case o f  allergic reaction
to Its constituen t m ateria ls p lease consult a doctor im m ediately.

17. Information on the circumstances when the consumer must consult with medical 
personnel

In case  o f  allerg ic  reaction  to its constituen t m ateria ls  p lease  consu lt a doctor 
im m ediately.

18. Procedure and conditions o f  disposal or destruction o f  the medical product.
U sed p roducts are  classified  as class A  w aste (SanP iN  2 .1 .7 .2790-10) and  m ay be 
d isposed  w ith  househo ld  w aste.

19. Manufacturer's warranty

The m anufac tu rer guaran tees high quality  o f  th is m edical p roduct i f  requirem ents to  
transporta tion , s to rage and use are met.

G uaranteed  storage life is three years from  the date  o f  m anufacture.

20. Storage conditions
- T em peratu re  from  -5°C  to  +40°C;

- R elative h u m id ity  up  to  80 %  at the tem perature o f  25°C.

21. Environmental conditions during use
- A m b ien t tem peratu re  from  +1°C  to  +40°C ;

- R elative hum id ity  n o t exceeding  80%  at the tem peratu re o f  25°C .

22. Notes fo r  Transportation

T his m ed ical p ro d u ct is shipped in covered vehicles accord ing  to  cargo  transporta tion  
rules. R equ ired  tran sp o rta tio n  tem perature constitu tes from  m inus 5 °C to  p lus 40  °C  at relative 
air hum idity  o f  up  to  80% . P lease avoid contact w ith oil p roducts, pheno ls and  the ir derivatives 
p e tro leum -denved  o ils, benzine, kerosene and o ther o rganic substances. I f  th is  m edical p roduct
was sh ipped  a t n egative  tem peratures, it should  be unpacked and left fo r 1 day at norm al am bient 
conditions.

23. Requirements to environmental protection
U sed p ro d u c ts  are  househo ld  w aste.

24. I f  you have any issues concerning circulation o f  the medical product in the Russian 
Federation, please contact the Authorized representative o f  the manufacturer:

Lim ited L iab ility  C om pany  L E M M  (LLC LE M M )

115191, M oscow , 17 D ukhovskoy lane, bldg. 1 5 ,2 n d  Поог, room  1 1, o ffice  17
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|g K ekang M edical T echnology  Co., LTD ,

/  P e iro n g  H uang / C EO

(.ij K&'IS itcDiC/U Ii;CHf\'CLOGy CO.ITD

ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

Пластыри фиксирующие нестерильные, одноразовые в вариантах
исполнения

I
^изводитель:
I Z hejiang K ekang  M edica l T echnology  С о., LT D , C hina 
j (Ч ж ецзян К ек ан г  М еди кал  Т екнолодж и К о., Л тд), К итай 

South V illage, H ongq iao  T ow n (inside Y ueqing Science &  
T echnology In cu b atio n  Innovation  Service C enter) 325608 
Y ueqing Z hejiang  C h ina 
Тел.; + 86-577-61385788  
e-m ail: denver@ kkingm ed .com

!cmo производства: >

Z hejiang K ekang  M ed ica l T echnology  Co., LT D , C hina 
(Ч ж ецзян К екан г  М еди кал  Т екнолодж и Ко., Л тд), К итай 
South V illage, H ongq iao  T ow n (inside Y ueqing Science &  
T echnology In cubation  Innovation  Service C enter) 325608 
Y ueqing Z h ejian g  C h in a  
Тел.; +86-577-61385788  
e-m ail: denver@ kkingm ed .com

t

'A  LI



Н астоящ ая и н струкци я по  прим енению  подготовлен а д л я  предоставлени я сведений 
I целях реги страц и и  м едиц инского  изделия на территори и  Р осси й ской  Ф едерации. 

|ведения п редставлен ы  в объем е, требуем ом  в соответствии  с П рави лам и  регистрации  
Ь и ц и н ск и х  и здели й  (постановление П равительства РФ  от 27.12.2012*, №  1416). 

удерж ан ие техн и ческого  докум ен та  соответствует требован иям  П р и каза  М инистерства 
равоохранения Р осси й ской  Ф едерации от 19.01.2017 г. №  П н  "О б утверж дении  
Зовеший к содерж ан и ю  техни ческой  и эксп луатационной  докум ен тац и и  производителя 

|и готови теля) м едиц инского  изделия".

Р азработка, прои зводство  и продаж а изделия соответствует  требован иям  E N  ISO  
Il3485;2012 /  E N  ISO  13485:2012/A C :2012 (С ертиф икат SX  60119602 0001, д ата  вы дачи 26 
мая 2017  г ./ д ей стви тел ен  до  28 ф евраля 2019 г., н о ти ф ици рован ны й  орган  по 
явдицинским изделиям ; 1 U V  R hein land  L G A  Products G m bH , изделие им еет м аркировку 

Ice (ном ер сер ти ф и ката  С Е: 16806842.001, д ата  вы дачи  -  15 и ю н я  2017  г., д ата  истечения 
^действия - 1 4  ию ня 2022, нотиф ицированны й орган: T U V  R hein land  E G A  Products G m bH ).

I. Наименование медицинского изделия:
Пластыри фиксирующие нестерильные, одноразовые, в вариантах исполнения:

I. Из нетканого материала, белого цвета: 1,25см х  5м , 2 ,5см  х  5м , 5см  х  5м, 7 ,5см  х 
5м , 10см X 5м , 1,25см  х  Юм, 2 ,5см  х  Юм, 5см  х  Юм, 7 ,5см  х  Ю м, Ю см х Юм;

II . Из нетканого материала, телесного цвета: 1,25см х  5м , 2 ,5см  х  5м, 5см  х  5м, 
7 ,5см  X 5м , Ю см X 5м , 1,25см х  Юм, 2 ,5см  х  Юм, 5см  х  Юм, 7,5см  х  Юм, Ю см х 
Юм;

Ш .На полимерной основе, белого цвета: 1,25см х  5м, 2 ,5см  х  5м , 5см  х  5м , 7 ,5см  х 
5м, Ю см X 5м , 1,25см х  Ю м, 2,5см  х  Юм, 5см х  Юм, 7 ,5см  х Юм, Ю см х Юм;

IV . Ha тканевой основе, белого цвета: 1,25см х  5м, 2 ,5см  х  5м, 5см х 5м, 7 ,5см  х  5м, 
Ю см X 5м , 1,25см  X Юм, 2 ,5см  х  Юм, 5см  х  Юм, 7,5см  х  Юм, Ю см х Юм;

V. На тканевой основе, телесного цвета: 1,25см х  5м , 2 ,5см  х  5м, 5см  х 5м, 7,5см х 
5м , Ю см X 5м , 1,25см х  Юм, 2 ,5см  х Юм, 5см  х Юм, 7 ,5см  х  Юм, Ю см х  Юм;

V I. На тканевой основе, пористые, телесного цвета: 1,25см х 5м , 2 ,5см  х  5м, 5см  х 
5м, 7 ,5см  X 5м, Ю см х  5м, 1,25см х  Юм, 2 ,5см  х Ю м, 5см  х  Юм, 7,5см  х Юм, 
Ю см X Юм;

На тканевой основе, телесного цвета с перфорацией: 5см х 5м, Ю см х 5м,
12см X 5м , IScM X 5м;

На шелковой основе, белого цвета; 1,25см х  5м, 2 ,5см  х  5м , 5см  х  5м, 7,5см х 
5м, Ю см X 5м, 1,25см х  Юм, 2,5см  х Юм, 5см  х  Ю м, 7 ,5см  х  Юм, Ю см х Юм;

IX . На шелковой основе, белого цвета с зигзагообразным краем: 1,25см х  5м, 2 ,5см  
X 5м , 5см  X 5м, 7 ,5см  х  5м, Ю см х 5м , 1,25см х Ю м, 2 ,5см  х  Юм, 5см  х  Юм, 
7 ,5см  X Ю м, Ю см X Юм;

X . На нетканой основе, белого цвета, для сплошной фиксации: 5см  х  Юм, 7,5см х 
Ю м, Ю см X Ю м, Юсм X 10м, 20см  х Юм, 30см  х  Юм.

V II.

V III.

Полное наименование производителя медицинского изделия 
Z hejiang  K ekang  M edical T echnology Со., L T D , C hina 

(Ч ж ецзян  К екан г М едикал  Т екнолодж и Ко., Л тд), К итай

S outh  V illage, H ongqiao  T ow n (inside Y ueqing Science &  T echno logy  Incubation
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Innovation  Serv ice C enter) 325608 Y ueqing Z hejiang  C hina 
Тел.: + 86-577-61385788 

e-m ail: denver@ kkingm ed .com

изделия, противопоказания,5. Риски применения медицинского 
\ожидаелше и предсказуемые побочные эффекты

П овторное и сп ользован и е данного изделия - недоп устим о, предн азначен ного  для 
I однократного при м енен ия . П ри  возникновении аллерги ческих  реакц и й  н а  м атериалы , 
I входящие в  состав  и зд ел и я  сл едует нем едленно обратиться  к врачу.

6. Технические характеристики медицинского изделия
П ласты ри  ф и ксирую щ ие нестерильны е, одноразовы е» н е д о л ж н ы  иметь пятен, 

загрязнений и складок.

«П ласты ри  ф иксирую щ ие нестерильны е, одноразовы е»  н е  долж ны  им еть 
следую щ их вн еш н и х  деф ектов: неровно обрезанны х краев , складок  основы , ды р, 
посторонних вклю чен и й , ком ков.

«П ласты ри  ф и кси рую щ и е нестерильны е, одноразовы е» н е  д олж н ы  им еть  резкого  
запаха други х  х и м и чески х  соединений , кром е входящ их в состав  лип кого  слоя.

Л и п ки й  слой  и здели й  долж ен  бы ть бесцветны м  или белого  цвета.

К леящ и й  слой  издели й  долж ен бы ть равном ерно нанесён  н а  основу или нанесён 
равном ерны м и полосам и , не допускаю тся м еста с наплы вам и и неравном ерн остям и  клея.

С оп роти влен и е отслаиванию  липкого  слоя долж но бы ть н е м енее 25 Н /м  но не 
более 200  Н /м .

О сновны е разм еры  изделий , долж ны  отвечать значениям , при веден ны м  в таблицах  1-7 .

1----------------------------
i
 ̂ В а р и а н т  

и с п о л н е н и я
Ш и р и н а  см , 

(± 5 % )
Д л и н а  м , 

(± 5 % )

К о л -в о  в  
п о т р е б и т е л ь с к о й  

у п а к о в к е  
(ш т)

К о л -в о  в  
т р а н с п о р т н о й  

у п а к о в к е  
(уп)

Из нетканого 1,25 24
--------  \J J _____

48
м атериала. 2,5 5 12 48

белого цвета 5 6 ‘is  1

7/

медицинского изделия с указание потенциального3. Назначение 
пребителя

И зделие предн азначен о  для сплош ной ф иксации  всех  ви дов  повязок , там понов, 
ктетеров н а  послеоп ерац и он н ы х  и раневы х поверхностях  (в том  чи сле н а  больш их 
рверхностях), слож н ы х повязок  н а суставах, подвиж ны х и округлы х  частях  тела; для 
крепления катетеров , трубок  и  других м едиц инских  устройств. И здели е прим еняется 

^печным п отреби телем  в  м едиц инских  учреж дениях и  ин ди ви дуальн о  в бы ту.

4. Функциональные характеристики и назначение медицинского изделия 
И здели е предн азн ачен о  для  сплош ной ф иксации  всех  ви дов повязок , там понов,

категеров н а  послеоп ерац и он н ы х  и раневы х поверхностях  (в том  числе на больш их 
Поверхностях), слож н ы х п овязок  на суставах, подви ж ны х и  округлы х  частях  тела; для  
к р е п л е н и я  катетеров , трубок  и других м едицинских устройств.

^ j2

V i



7.5 
10

1,25
2.5

7,5
10

10

6 36
6 24

24 48
12 48
6 Г 48
6 32
6 24

В а р и а н т  
I и сполнен ия

Из нетканого  
материала,

Iтелесного цвета

Ш и р и н а  см ,
(± 5 % )

1,25
2,5

7,5
10

1,25

Д л и н а  м , 
(± 5 % )

К о л -в о  в  
п о т р е б и т е л ь с к о й  

у п а к о в к е  
_______ (ш т )

Т абли ца 2

2,5

7,5
10

10

24
12

К о л -в о  в  
т р а н с п о р т н о й  

у п а к о в к е
_ (уд)

48
48
48

24
12

36
24
48
48
48
32
24

В а р и а н т
и с п о л н ен и я

На полим ерной  
[ I основе, белого  

цвета

В а р и а н т

и с п о л н е н и я

На тканевой 
основе, белого 

цвета

Ш и р и н а  см ,
(± 5 % )

Д л и н а  м , 
(± 5 % )

К о л -в о  в  
п о т р е б и т е л ь с к о й  

у п а к о в к е  
(ш т)

1аоли ц а j  
К о л -в о  в  

т р а н с п о р т н о й  
у п а к о в к е  

(уп)
1,25 24

- -------- - W * * / _____
48

2,5 12 48
5 5 6 48

7,5 6 32
10 6 24

1,25 24 30
2,5 12 30
5 10 6 30

7,5
10

6
гг 24. О 18

Т аблица 4
К о л -в о  в К о л -в о  в

Ш и р и н а  см . Д л и н а  м . п о т р е б и т е л ь с к о й т р а н с п о р т н о й
(± 5 % ) (± 5 % ) у п а к о в к е у п а к о в к е

(ш т ) (уп)
1,25 24 ~ 30
2,5 12 30
5 5 6 30

7,5 6 24
' 10 6 18

1,25
10 24 30

2,5 12 30



г
5 6 30

7,5 6 18
10 6 12

Т аблица 5
К о л -в о  в К о л -в о  в

В а р и а н т Ш и р и н а  см, Д л и н а  м . п о т р е б и т е л ь с к о й т р а н с п о р т н о й
и с п о л н ен и я (± 5 % ) (± 5 % ) у п а к о в к е у п а к о в к е

(ш т) (уп)
1,25 24 30
2,5 12 30
5 5 6 30

На тканевой
7,5 6 24

основе.
10 6 18

1 телесного цвета
1,25 24 30
2,5 12 30
5 10 6 30

7,5 6 18
10 6 12

Таблица 6
1 К о л -в о  в К о л -в о  в
1 В а р и а н т Ш и р и н а  см , Д л и н а  м . п о т р е б и т е л ь с к о й т р а н с п о р т н о й

|| и с п о л н е н и я (± 5 % ) (± 5 % ) у п а к о в к е у п а к о в к е
1{---- (ш т ) (уп)1!
1\ 1,25 24 30
1 2,5 12 30
i 5 5 6 301 п а  гАсшсьии 7,5 6 24

1
основе. 10 6 18

пористы е. 1,25 24 30
телесного  цвета 2,5 12 30

1 5 10 6 30
11 7,5 6 18
1 10 6 12

Т аблица 7
К о л -в о  в К о л -во  в

В а р и а н т Ш и р и н а  см , Д л и н а  м . п о т р е б и т е л ь с к о й т р а н с п о р г н о й
НСП0ЛНС1ШЯ (± 5 % ) (± 5 % ) у п а к о в к е у п а к о в к е

1 ( п п ) (уп)
! Па тканевой 5 1 120

основе. 10 1 90
телесн ого  цвета . 12 5 1 60
с перф орацией 18 1 40

Т аблица 8
К о л -в о  в К о л -в о  в

В а р и а н т Ш и р и н а  см , Д л и н а  м . по  г р е б ш  е л ь с к о н т р а н с п о р т н о й
и с п о л н ен и я (± 5 % ) (± 5 % ) у п а к о в к е у п а к о в к е

(ш т ) ______ (уп)



- я -

и  ш елковой 
р о в е ,  белого  
вета

1,25 24 48
2,5 12 48

5 5 6 48
7,5 6------- ^ 36
10 6 24

1,25

10

'  24 48
2,5 12 48
5 6 48

7,5 6 36
10 6 24

Т аблица 9

1 В а р и а н т  
1 и сп о л н ен и я

Ш и р и н а  см ,
(± 5 % )

Д л и н а  м , 
(± 5 % )

К о л -в о  в  
п о т р е б и т е л ь с к о й  

у п а к о в к е  
(ш т)

К о л -в о  в  
т р а н с п о р т н о й  

у п а к о в к е  
(уп)

[На ш елковой  
[основе, белого  
цвета с

1,25

5

24 48
2,5 12 48
5 6 48

7,5 6 36
10 6 24

1 зигзагообразным 1,25 24 48
краем 2,5 12 48

5 10 6 48
7,5 6 36
10

6 24

Ш и р и н а  см , 
(± 5 % )

Д л и н а  м , 
(± 5 % )

К о л -в о  в  
п о т р е б и т е л ь с к о й  

у п а к о в к е  
(ш т )

каолица ш  
К о л -в о  в  

т р а н с п о р т н о й  
у п а к о в к е  

(уп)
5 1 150

7,5 i
10

10 1 80
15 1 50
20 1 50
30 1 25

В а р и а н т
и с п о л н е н и я

I На нетканой  
! основе, белого  
I цвета, для  
I сплош ной 
I фиксации

7. Описание принадлежностей медицинского изделия
И здели е н а  им еет  принадлеж ностей

8. Информация о наличном в медицинском изделии лекарственного средства для
медицинского применения, материалов животного или человеческого 
происхожден ия
И здели е не содерж и т лекарственны х средств

9. Информация о порядке установки, монтажа, настройки и калибровки, 
необходимые для ввода медицинского изделия в эксплуатацию

I)  О тм отать  и  отрезать необходим ую  д ли н у  п ласты ря и аккуратн о  прилож ить на

g

Л : '
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оверхность кож и.

2) К рая п ласты ря  н адеж но заф иксировать, не допуская  возни кновения  складок.

10. Требования к  помещениям, в которых предпдлагается установка 
медицинского изделия
И здели е при м еняется  конечны м  потребителем  в м ед и ц и н ски х  учреж дениях и 
и н диви дуальн о  в бы ту.

11. Информация для проверки правильности установки медицинского изделия и его 
готовности к  безопасной работе эксплуатации:

• И здели е предн азн ачен о  для  одноразового прим енения;

•  К он такт и здели я  с неповреж ден ной  кож ей  долж ен  составлять  не более 30 суток, по 
и стечен ии  д ан н о го  периода необходим о зам ен ить издели е н а  новое;

•  И зделие предн азначен о  только для внеш него  п ри м енен ия в соответстви и  с 
эксп луатац и он н ой  докум ентацией ;

•  М едиц инское и здели е с истекш им  сроком  годности  при м ен ен и ю  не подлеж ит 
прим енению .

•  П овторн ое исп ользован и е данного изделия, предн азн ачен н ого  д л я  однократного  
п ри м енен ия - недопустим о.

•  И зделие н е  стери льн ое  и стерилизации не подлеж ит.

12. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия, методе его 
стерилизации и о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки
И зделие не стери льн ое  и стерилизации  не подлеж ит.

13. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования
П овторн ое использовани е данного  изделия, предн азн ачен н ого  д л я  однократного  
при м ен ен и я  - недопустим о.

14. Информацию, необходимую для идентификации медицинских изделий с целью 
получения безопасной комбинации, и информацию об известных ограничениях 
по совместному использованию медицинских изделий
Н е при м ен и м о

15. Информация о природе, типе, а также об интенсивности и распределении 
излучения в процессе эксплуатации медицинского изделия
Н е при м ени м о

16. Информация о мерах предосторожности

П овторн ое использовани е данного  изделия, предн азн ачен н ого  д л я  однократного 
п ри м енен ия - недопустим о. П ри  возни кновении  аллерги чески х  реакций  на 
м атериалы , входящ и е в состав изделия следует н ем едленно  обратиться  к врачу.

7*
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17. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с мед. работником
П ри возни кновении  аллергических  реакций  н а м атериалы , входящ ие в состав 
изделия следует нем едленно обратиться к врачу. ‘> '

18. Порядок и условия утилизации или уничтож ении медицинского изделия.
И спользован ны е изделия относятся к отходам  класса  А  (С ан П и Н  2.1 .7 .2790-10) и 
м огут бы ть у ти ли зи рован ы  вм есте с бы товы м и отходам и.

19. Гарантии производителя

П рои зводи тель  гарантирует соответствие качества  м ед и ц и н ского  изделия при 
соблю ден и и  требован и й  к  транспортированию , хран ен и ю  и  при м ен ен и ю  изделия 
Г аран ти й н ы й  срок  хран ени я — три  года от  д аты  изготовления.

20. Условия хранения
- тем п ер ату р а  о т  -5°С  до  +40°С;

- о тн оси тельн ая  влаж н ость  д о  80 % при  тем пературе 25°С.

21. Условия окружающей среды при эксплуатации
- тем п ер ату р а  окруж аю щ ей  среды  от +1°С  до  +40°С ;

- о тн оси тельн ая  влаж н ость  воздуха не более 80%  при  тем п ературе  25°С ;

22. Требования к  транспортировке
М еди ц и н ское  и здели е транспортируется в кры ты х  тр ан сп ортн ы х  средствах  в 
соответстви и  с правилам и перевозки  грузов. Т ребуем ая  тем пература 
тран сп о р ти р о вки  составляет  от  м инус 5 ° С до  плю с 40  ° С с  относительной  
влаж н остью  возд у х а  до  80% . И збегать контакта с неф тепродуктам и , ф енолам и и  их 

п рои зводн ы м и , м аслам и неф тяного происхож дения, бензи ном , керосином  и 
другим и  орган и чески м и  вещ ествам и. П осле тран сп орти ровки  м едицинского  
и здели я  при  м ин усовы х тем пературах  его следует расп аковы вать  и остави ть  н а  1 
д ен ь  п р и  н орм альн ы х  клим атических условиях.

23. Требования охраны окружающей среды
И сп ользован н ы е изделия относятся к бы товы м  отходам .

24. По всем вопросам, связанным с обращением медицинского изделия на 
территории РФ, необходимо обратиться к  Уполномоченному представителю  
производителя:

О бщ ество  с О гран и чен н ой  О тветственностью  «Л Е М М » (О О О  «Л Е М М »)

115191, М осква, Д уховской  переулок 17, стр. 15, этаж  2 , коми. 11, оф  17

У*
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