
4413,
m  МШ9 ш ч т  36
т ш  m m  з§)

l a a a ?

l ? , 41S r a ¥ S 21 TEL ; (02) 590“OSOOt?t) 
FAX ; (02) 3477-0957

Registered No. 2020

NOTARIAL CERTIFICATE

Daehan Law Firm & Notary Office Inc.
DaeGwang B/D 3F, 36 Dongjak-daero. 

Seocho-gu, Seoul, Korea 
TEL ; (02) 5 9 0 -0 9 0 0 (« )
FAX : (02) 3477-0957



coan

Эксплуатационная
документация

Файл № ПЛАСТЫРЬ LUXPLAST
Ред. Ка 2

Дата 26 декабря 2019 г.

Утверждаю
Пpeзлз?IfrcЙ^H■iKWИW^KЧ■.

I m s lD E N T  /
26 декабря 2019г.

ЭКС11ЛУАГАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТЛ1^ИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Наборы пластырей медицинских стерильных LUXPLAST

Производства Янг Кемикал Ко., Лтд., 80-93 Голден рут-ро, Джучон-мион, Гимхе-си, 
Геонгсангнам-до, Корея.
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i. Наименование медицинского изделия, включая варианты исполнения.

Наборы пластырей медицинских стерильных LUXPLAST, варианты исполненкя:
1. Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ 
(набор), размеры: 19x72 мм -  8 шт., 12x40 мм -  5 шт., 022 мм -  3 шт., 38x38 мм -  2 шт., 
25x72 мм -  2 шт.
2. Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ 
(набор), размеры: 19x72 мм -  12 шт., 12x40 мм -  5 шт., 022 мм -  4 шт., 38x38 мм — 2 шт.,
25x72 мм -  2 шт.
3. ГЬастыри медицинские стерильные на нетканой основе LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ 
(набор), размеры: 19x72 мм -  12 шт., 12x40 мм -  6 шт., 022 мм -  4 шт,, 38x38 мм -  4 шт.,
25x72 мм -  4 шт.
4. Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе l^UXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ 
(набор), размеры: 19x72 мм -  15 шт., 12.ч40 мм -  8 шт., 022 мм -  4 шт., 38x38 мм - 4  шт., 
25x72 мм -  4 шт.
5. Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ 
(набор), размеры: 19x72 мм -  16 шт., 12x40 мм -  10 шт., 0  22 .мм -  6 шт., 38x38 .мм - 4  шт.,
25x72 мм -  4 шт.
6. Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе LUXPLAST ДЛЯ ПАЛЬЦЕВ 
(набор), размеры: 19x72 мм -  8 шт., 44x50 мм - 4  шт., 38x75 мм -  4 шт.
7. Пластыри медицинские стерильные на по.тимерной основе LUXPLAST
УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор), размеры: 19x72 мм -  8 шт., 12x40 мм -  5 шт., 022 мм -  3 шт., 
38x38 мм -  2 шт., 25x72 мм -  2 шт.
8. Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST
УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор), размеры: 19x72 мм -1 2  шт., 12x40 мм -  5 шт., 022 мм -  4 шт., 
38x38 мм -  2 шт., 25x72 мм -  2 шт.
9. Пластыри медицинские стерильные на полимерной 
УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор), размеры: 19x72 мм -  12 шт., 12x40 мм 
38x38 мм ~ 4 ш т.,25x72 м м - 4  шт.
10. Пластыри медицинские стерилысые на полимерной
УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор), размеры: 19x72 мм - 15 шт., 12x40 мм 
38x38 мм -  4 шт., 25x72 мм -  4 шт.
11. Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST
УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор), размеры: 19x72 мм -  16 шт., 12x40 мм -  10 шт,, 0  22 мм -  6 
шт., 38x38 мм -  4 шт., 25x72 мм ~ 4 шт.
12. Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ПРОЗРАЧНЫЕ
(набор), размеры: 38x38 мм ~ 6 шт., 50x72 мм -  3 шт.
13. Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 мм -  6 шт., 38x38 мм -  2 шт., 022 мм -  2 шт.
14. Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 мм -  11 шт., 38x38 мм -  2 шт., 022 мм -  2 шт.
15. Шастыри .медицинские стери.тьные ка полимерной основе LUXPLAS'!’ ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 м м -12 шт., 38x38 м м - 4  ш т .,0  22 мм - 4  шт.
16. Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 мм -  15 шт., 38x38 м м -  5 ш т.,022 м м -5  шт.

основе LUXPLAST 
6 шт., 022 мм -  4 шт.,

основе LUXPLAST 
8 шт., 022 м м -4  шт.,
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17. Плас-гыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 мм -  20 шт., 38x38 мм -  5 шт., 022 мм -  5 шт.
18.1 (ластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 мм -  20 шт., 38x38 мм -  8 шт., 022 мм -  7 шт.
19. Пластыри медицинские стерильные па полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ 
(набор), размеры: 18x55 мм -  24 шт., 38x38 мм -  8 шт., 022 мм -  8 шт.
Далее по тексту наименование медицинского изделия:
1. Общее -  пластыри или пластырь;
2. Варианзы исполнения: Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе 
LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор); Пластыри медицинские стерильные на нетканой 
основе LUXPLAST ДЛЯ ПАЛЬЦЕВ (набор); Пластыри медицинские стерильные на 
полимерной основе LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор); Пластыри медицинские 
стерильные на полимерной основе LUXPLAST ПРОЗРАЧНЫЕ (набор); Пластыри 
медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ДЕТСКИЕ (набор).

2. Информация о производизеле и уполномоченном представителе производите.1а.
2.1. В отношении производителя (изготовителя) медицинского изделия.
Янг Кемикал Ко., Лтд., 80-93 Голден рут-ро, Джучон-мион, Гимхе-си, Геонгсангнам-до, 
Корея.
2 2. и  отношении уполнамочеииого представителя производителя (изготовите.м) 
медицинского изделия.
Общ^тво с о1раниченной отвезственностью «БОЛЕАР» (ООО «БОЛЕАР»), Россия. 
115201, г. Москва, Каширский проезд, д. 13, помещение XIV.

указанием потенциального потребителя

и внешнего инфицирования

3. Назначение медицинского изделия с 
медицинского изделия.
Предназначены для профилактики травматизации
поверхностных травм кожи и ушитых кожных ран.
Пластырь предназначен для применения в лечебно-профилактических учреждениях 
здравоохранения и домашних условиях.

4. Функциональные хара1стернстика и назначение медицинского изделия.
а) по назначению пластыри относятся: профи.тактические (для профилактики 
травматизации и внешнего инфицирования поверхностных травм кожи и ушитых кожных 
ран);
б) по конструкции и форме пластыри относятся: перевязочные средства, включающие в 
себя фиксирующие клеевые с;ши н функциональные подушечки аппликационной формы 
(«стрипы»);
в) по функциональным свойствам пластыри относятся; биоинертные, не содержащие в 
своем составе лекарственных средств и биологически активных соединений и 
осуществляющие функциональное действие за счет физико-механических свойств, 
составляющих его компоненты: сорбционные.
г) по вйд\' основы для маиесеиия клеевого слоя пластыри (хгносязся:
- на нетканой основе;
- на полимерной;
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д) по виду клеевых слоев пластыри относятся: на основе синтетических клеев.
11рсдназначсны для профилактики травматиэации и внешнего инфицирования 
поверхностных травм кожи и ушитых кожных ран.

5. Риск применения медицинского изделия, противопоказания, ожидаемые и 
предсказуемые побочные эффекты, связанные с применением медицинского изделия.
Ипливид\'альная непереносимость материалов. Возможны аллергические реакции.

6. Технические хара!а'еристики медицинского изделия.
Технические исполнение и характеристики пластыря должно соответствовать рисункам Ь  
13 и таблицы М 3 .

Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе LUXPL4ST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ 
(набор): П:шстыри медицинские стершьпые на полимерной основе LUXPiAST

УИИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор)

Пластырь размером 25x72 мм

72mm i

2Smm I9mm

24mm

Рисунок 1. Техническое исполнение. 

Таблица 1. Технические характеристики.

JV* Характеристика Значение
1 Ширина пластыря, мм 25±2
2 Длина пластыря, мм 72±2
3 Ширина абсорбционной подушечки, м.м 1»±2
4 Длина абсорбционной подушечки, мм 24±2
5 Масса, г 0,4±0,05

Пластырь размером 19x72 мм

721МП

G! lOfwn

2)р«шп

Рис>1юк 2. Техническое исполнение.
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I

Таблица 2. Технические характеристики.

Пластырь размером 38x38 мм

I 38mm I

затт

Рисунок 3. Техническое исполнение. 
Таблица 3. Технические характеристики.

Пластырь размером 12x40 мм

40mm

12mm 9mm

9mm

Рнс>иок 4.1 ехническос исполнение. 
Таблица 4. Технические характеристики.

Характериетика Значение
Ширина атастыря, мм 19±2

2 Д.тина пластыря, мм 72±2
3 Ширина абсорбционной подушечки, мм 10±2
4 Д.1нна а абсорбционной подушечки, мм 25±2
5 Масса, г 0,3±0,05

К*8 Характеристнка Значение
1 1 Ширина пластыря, мм З Ш
2 1 Дпина пластыря, мм 38±2
3 1 Ширина абсорбционной 1юд>тиечки, мм 16±2
4 1 Длина абсорбииошшй полутечки, мм 16±2
5 i Масса, г 0,3±0,05

"У ■
Характеристика Значение

Ширина пластыря, мм 12±2
2 Длина пластыря, мм 40±2
3 Ширина абсорбционной подушечки, мм 9±2
4 Длина абсорбционной подушечки, мм 9±2
5 Масса, г 0,1±0.05
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Пласты |}ь размером 022  мм

22 'пт 5 mm

9п>т

Рисунок 5. Техническое исполнение. 
Таблица 5. Технические характеристики.

№ Xapaia ерисгнка Значение
Диаметр пластыря, мм 22±2

2 Ширина абсорбирующей подушечки, мм 9±2
3 Длина абсорбирующей подушечки, мм 9±2
4 Масса, г 0,1 ±0,05

Пластыри медицинские стершьные на нетканой основе LVXP LAST ДЛЯ ПАЛЬЦЕВ
(набор)

Пластырь размером 19x72 мм

fimir

СIfmm 10ЛМП 3
2V»m

Рис>люк 6. Техническое исполнение. 

Таблица 6. Технические характеристики.

Kt Характернсгнка Значение
1 Ширина пластыря, мм 19±2
2 Длина пластыря, мм 72±2
3 Ширина абсорбционной подушечки, мм 10±2
4 Длина абсорбционной полушечки, мм 25±2
5 Масса, г 0,3±0,05

Пластырь размером 38x75 мм
75 mm

25mm
Рисунок 7. Техническое исполнение.
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Таблица 7. Технические характеристики.

Кш Характеристика Размер, мм
1 Ширина пластыря 38±2
2 Длина пласгыря 75±2
3 Ширина абсорбционной подушечки 20±2
4 Длина абсорбционной подушечки 25±2

L _ A _ Масса, г 0,4±0Д5

Пластырь размером 44x50 мм

50mm

44mm 15mm

18mm

Рисунок 8. Техническое исполнение. 

Таблица 8. Технические характеристики.

Характеристика Размер, мм
1 Ширина пластыря,, мм 44±2

 ̂ 2 Длина пластыря, мм 50±2
3 Ширина абсорбционной подушечки, мм 15±2
4 Длина абсорбционной подушечки, мм 18±2
5 Масса, г 0.4±0.05

Пластыри медицинские стерильные на полимерной основе LUXPLAST ПРОЗРАЧНЫЕ
(набор)

Плас! ырь размером 50x72 мм

Рисунок 9. Техническое исполнение. 
Таблица 9. Технические характеристики.

Л» Характеристика Значение
1 Ширина пластыря, мм 50±2
2 Длина пластыря, мм 72±2
3 Ширина абсорбирующей подушечки, мм 20±2
4 Длина абсорбирующей подушечки, мм 38±2
5 Масса, г 0,8±0,05
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Шшстырь размером 38x38 мм

I 38mm I
/ N

38mm

< ____ )

i
Рисунок 10. Техническое исполнение. 
Таблица 10. Технические характеристики.

Характеристика Значеинс
Ширина пластыря, мм 38±2

2 Длина шшс гыря, мм 38±2
3 Ширина абсорбирующей подушечки, мм 16±2
4 Длина абсорбирующей полушечки, мм !6±2
5 Масса, г 0,3±0,05

Пластыри медицинские стергиьиые на полимерной основе LUXPLASTДЕТСКИЕ (набор)

Пластырь размером 18x55 м.м 

Simm

18mm ’Omm

Рнс)тшк 11. Техническое исполнение. 
Таблица 11. Технические характеристики.

Xt Хярактернстяка Значение
1 Ширина пластыря, мм 55±2
2 Длина пластыря, мм 18±2
3 Ширина абсорбирующей полушечки, мм 10±2
4 Длина абсорбирующей подушечки, мм 15±2
5 Масса, г 0,2±0,05
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Плип ырь размером 38x38 мм

38mm

38mm

L
Рисунок 12. Техническое исполнение. 
Таблица 12. Технические характеристики.

4 ,
Характеристика Значение

Ширина пластыря, мм 38±2
2 Длина 1и1ас1ыря, .мм 38±2
3 Ширина абсорбирующей подушечки, мм 16±2
4 Длина абсорбир>ющей полушечки, мм 16±2
5 Масса, г 0,3±0.05

Пластырь размером 022  мм

22 mm О 9 )ТНП

9 mm

О
Рисунок 13. Техническое исполнение. 

Таблица 13. Технические характеристики,

Кв 1 Характеристика Размер, мм
1 1 Диаметр пластыря, мм 22i2
2 ^ Ширина абсорбирующей подушечки, .чм 9±2
3 Длина абсорбирующей подушечки, мм 9±2
4 Масса, г 0.1 ±0,05

7. Описание принадлежностей, медицинскнх изделий или изделий, не нвляюшнхса 
медаиннскими, но предусмотренных дли нсполью ьаияя в комбинации с 
медицинским изделием.
Пластыри не имеют принадлежностей» медицинских и:щслий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но пре;1усмотрекных для использования в комбинации.
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8. информация о наличии в  медицинском И1дс.1ии лекарственных средств для
медицмнскиго применении, материалов животно1Т) и (или) человеческою 
происхождении.
Пластыри не содержат в своем составе лекарственных средств, материалов животного и 
(или) человеческого происхождения.

9. Информация о порядке установке, монтажа, настройки, калибровки и иных 
действиях, необходимых ;(ля ввода медицинского изделия в эксплуатацию.
- Вскрыть упаковку, снять защитный бумажный слой;
- Зафиксировать пластырь на сухой чистой коже;
• Меняйте пластырь по мере необходимости, но не реже одного раза в день.

10. Требования к помещениям, в которых предполагается установка (монтаж) 
медицинского изделия, а также требования к подготовке или квалификации .чнц, 
осуществляющих установку (монтаж) медицинского изделия.
Не предъявляются требования к помещениям, к подготовке или квалификации лиц, 
осуществляющих установку (монтаж) пластырей.

И , Информация для проверки иравилыюсгн усгановки (монтажа) медицянско!о 
изделия и его готовности к безопасной работе зкеплуатацин.
П.1. Содержание и периодичность технического обслуживания, включая очистку^ и 
deiUHfpeKiiuto MeduifUHCKoeo изделия.
Пластыри являются одноразовым медицинским изделием и нс подлежат содержанию и 
техническому обслуживанию. Пластыри выпускаются в стерильно.м виде и не подлежат 
предварительной очистке и дезинфекции перед применением.

и .  2. Перечень предоставленных проюводителем (изготовителем) медицинского изделия 
сведений, кчючеи. паролей доступа, программ, необходимых для монтажа, накладки, 
эксплуатации и технического обслуживания медицинского изделия.
Не применимо.

1I.S. Перечень расходных материачов (компонентов, реагентов), а также процедуру их 
применения и замены.
Не применимо.

П .4 Необходимость качибр^жки д.чя обеспечения наолежащеи и безопасной работы 
медицинского изделия в течение срока его службы.
Не применимо.

и .  5. Метода снижения рисков, связанных с установкой, качибровкой илы техническим 
обслуживанием медшатского изделия.
Не применимо.

П.б. Иифор.мация о .монтаже, начадке, настройке, катбровке и иным действиям, 
необходимьсм д.чя ввода медицинского изде.чия в экепчуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения).
• Вскрыть >иаковку, снять защитный бумажный слой;
• Зафиксировать пластырь на сухой чистой коже;
- Меняйте пластырь по мере необходимости, но не реже одного раза в день.
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и .? . Информация о перечне основных характеристик по эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям транспортировки и хранения,
а) Общие требования.
ILiacTbipH не должны иметь резкого запаха других химических соединений, кроме 
входящих в состав липкого слоя.
Липкий слой должен быть бесцвепгым.
В зависимости от вида основы предъявляются различные требования к пластырям, которые 
описаны в таблице 14
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Таблица 14. Требования к пластырям в зависимости от вида основы.

Вариант исполиеяия Свойства основы Цвет оснонм Ляпквй слой Абсорбцвон яая 
■оатвечка

Пластыри медицинские стерильные на неткатюй основе 
LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор)

Эластичный,
воздухопроницаемый

Телесный Гипоаллергенный Заламинирована 
лолилтиленом для 
устранения прилипания

Пластыри медицинские стерильные на нетканой основе 
LUXPI.AST ДЛЯ ПАЛЬЦЕВ (набор)

Эластичный,
воздухопроницаемый

Телесный Г ипоаллергеииый Заламинирована 
полиэтиленом /утя 
устранения прилипания

11ластырн медицинские стерильные на патнмерной основе 
LUXPLAST УНИВЕРСАЛЬНЫЕ (набор)

Воздухопронит^аемый.
водонепроницаемый

Телесный Г ипоаллергенный Заламинирована 
полиэтиленом для 
устранения прилипания

Пластыри мелишнтские стерильные на полимерной ооюве 
LUXPLAST ПРОЗРАЧНЫЕ (набор)

Водонепроницаемый Прозрачный Гипоаллергенный Заламинирована 
полиэтиленом для 
устранения прилипания

Пластыри медицинские стери;1ьиые на полимерной основе 
LUXPLAST ДЕТСКИЕ (набор)

Воздухопроницаемый, 
водонепроницаем ы й

Цветные Г ипоаллертенный Заламинирована 
полиэтиленом д.зя 
устранения прилипания
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б) Требования к внешнему виду.
ILiBCTbipH нс должны имегь внешних дефектов: неровно обрезанных краев, складок основы, 
дыр, посторонних включений, комков, следов неравномерной пропитки и непокрытой 
пластырной массой мест.
в) Требования к защитному покрытию.
Пластыри должны быть защищены защитным покрытием. Защитное покрытие должно 
сниматься без усилия, на поверхности защитною покрытия не должно оставаться участков 
плас тырной массы.
г) Ус.ювия транспортировки.
Транспортируется любым видом транспорта.
В процессе транспортировки следует использовать чистые средства и соблюдать меры 
предосторожности; не ставьте тяжелый груз на изделия, не допускайте контакта изделия с 
острыми пpcдлleтa^tн, г!рсдохраняЙте продукт от ударов; нс подвергайте продукт 
воздействию солнечных лучей.
Граиспортировать при температуре от -50®С до +50®С.
д) Ус^ювш хранения.
Хранить в упакованном виде при температуре от +1®С до +30®С в сухом, защищенном от 
прямых солнечный лучей и недоступном для детей месте.
е) Условия 7Kcn.iyamatfuu.
Эксплуатация пластыря (юугпествляется:
- при температуре окружающей среды от +10°С до +35'"С и относительной влажности 
воздуха не более 85%;
• при температуре тела пациента от +32°С до +42®С. 
ё) Срок годности.
Срок годности 5 лет с даты производства.
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l  /  к  Перечень пргшеняемых стандартов.

Катсю ри! Наименование Описание

1 Системные

MDD 93/42/ЕЕС с изменениями внесенными 5 сентября 2007 в отношенни 
медицинских изделий 2007/47/F.C

EN4SO 13485:2012/АС:2012 Изделия медицинские -  Применение рисков упраштення к 
медицинским изделиям

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские -  Применение рисков управления к 
медицинским из;1елиям

2 Другие

ENISO 15223-1:2012
Медицинские приборы. Мсди11ииские приборы символы, 
используемые с метками, маркировка и информация, 
которая поставляется. Общие требования.

EN 1041:2008 Медицинские изделия, информация предегавляемая 
производителем

ASTMF 1980-2 Станларпюе руководство по ускоренному старению 
стерильных упаковок медицинских изделий

3 Биологическая оценка

RN ISO 10993-1 
:2009/АС:2010

Биологич^кая оценка медицинских изделий-Часть 1: 
Оценка и тестировшие в рамках процесса управления 
рисками

EN ISO 10993-5 : 2009 Биологическая оценка медицинских изделий-Частъ 5: 
Испытания на цитотоксичность in vitro.

18010993-10:2013 Биологическая оценка медицинских изделий-Часть 10: 
Тесты на раздражение и сенсибилизацию кожи
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Стерилизация оксидом 
этидена

EN ISO 10993-7 : 
2008/АС:2009

KN ISO 11135-1 :2007

EN ISO 11737-1 
:200б/АС:2009

EN ISO 11737-2: 2009

EN 556-1 :2001/АС:2006

Биологическая оценка медицинских излелиЙ-Часть 7: 
Остаточное содержание оксида этилена после 
стерилизации

Стерилизация медицинских изд&тий - Оксидом этилена- 
Часть1: Требования к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации мелицинских изделий

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Определение 
популяции микроорганизмов на прод>'ктах

Стерилизация .медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испытания на 
стерильность. 1гроводимыс при определении, валидации и 
поддержании процесса стерилизации

Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям, подлежащим обозначению 
"СТЕРИЛЬНО". Часть I : Требования к окончательно 
стернлизовш11(ы.м медицинским изделиям

EN 13726-1 : 2002/АС:2006 Методы испытаний для первичной повязки на рану. Часть 
1. Аспекты впитываемоти

Тестирование пластыря

EN 13726-2:2002
Методы испытаний для первичной повязки на рану. Часть 
2. Скорость проникновения шцюв влаги в проницаемую 
пленочную повязку

Упаковка EN ISO 11607-1 :2009

Упаковка для октчательно стерилизованного 
медицинского издс;1ия. Часть 1. Требования к 
материалам, стерильной барьерной системе и системе 
упаковки.
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EN ISO 11607-2: 2006
Упаковка для окончательно стерилизованного 
медицинского изделия. Часть 2 :1'ребования к валидации 
процессов формирования, герметизации и сборки.

ISO 14644-1 ;2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть I . Югассификация чистоты воздуха

ISO 14644-2 : 2015

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. ^1астъ 2. Спецификация для тестирования и 
мониторинга, чтобы доказать постоянное соответствие 
ISO 14644-1

7 Чистота помещения 150 14644-3:2005 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 3. Метрология н методы испытаний

ISO 14698-1 : 2003
Чистые помещения и связанные с ними контро.тирусмые 
среды. Контроль биологического загрязнения. Общие 
принципы и методы.

150 14698-2 : 2003
Чистые помещения и связанньде с ними контролируемые 
среды. Контроль биологического загрязнения. Оценка и 
интерпретация данных биологического загрязнения.

MEDDEV 2.7.1 Ред.З Клиническая оценка: руководство для производителей и 
уполномоченных органов

8 Руководство MEDDEV
MEDDEV 2.1г^Ред.2

Пост маркетинговые клинические Н(Жлсдования. 
Руководство для производителей и уполномоченных 
органов.

MEDDEV 2.12/1 Ред.8 Руководство по системе осмотра медицинских изделий
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12. Информация о аери льком  состоянии медицинского изделия, методе его 
стерилизации и о порядке действий в случае нарушения стерн.тьиой упаковки. 
Пластыри выпускаются в стерильном виде. Стерилизация производится оксидом этилена. 
Индивидуальная упаковка с пластырем должна быть целостной. Если индивидуальная 
упаковка нарушена, используйте другой пластырь.

13. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
нсполыования, включая очитку, дезинфекцию, упаковку и при необходимости метод 
повторной сгернлизацин, а также критерии непригодности медицинского изделия для 
примеиення.
Пластыри являются одноразовым медицинским изделием и не подлежать повторному 
использованию, очистке, дезинфекции и упаковыванию. После 1фименения угилизируются 
как бытовой мусор.

14. Меры предосторожности.
-Не используйте пластырь пи 1'лазах;
- Не используйте пластырь д,1я серьезных и ожоговых ран;
• При возникновении раздражения, прекратите использование и при необходимости 
проконсультируИтссь с врачом;
• Нс используйте пластырь повторно;
- Меняйте пластырь при намокании или чаше, если это необходимо.

15. Информация об обстояте.1ЬС1вах, при которых потребитель должен 
проконсу’льт'ироваться с медншшскнм работником.
При возникновении раздражения, прекратите использование и при необходимости 
проконсультируйтесь с врачом.

16. М аркировка.
Маркировка наносится непосредственно на потребительскую упаковку и^или 
индивидуальную упаковку. Маркировка наносится любым способом (печатью, тиснением, 
штампо.м), обсспечнваюшим сс яркость, четкость и читаемость.
Маркировка индивидуашюй упаковки:
• номер партии «LOT:....»;

- годен до « 2 ; . . . »  или «ЕХР;...»
Маркировка потребительской и'или индивидуальной упаковки вкш нает в себя следующую 
информацию:
- наименование производителя (изготовителя), наименование страны-изготовителя, адрес;
- наименование компании-импортера/ уполномоченной организации, адрес:
- наименование изделия:
- количество;
- размеры;
- срок годности изделия;
- номер партии;
• сведения о датс изютовления;
- способ хранения
- правила использования;
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- сведения о стерильности;
- штриховой код изделия (при необходимости);
'  информацию о сертификации (при наличии);
- регис1рационный номер.
Транспортная маркировка:
- наименование производителя (изготовителя), наименование страны-изготовителя, адрес; 
> наименование компшши-импортера/ улолиомочешюЙ организации, адрес;
- наименование изделия;
- количество;
- срок годности;
- номер партии «LOT:...»;
- штриховой код изделия.
Надписи при маркировке мшуг быть заменены символами.

Сниволы, применяемы при маркировке 

Температурный диапазон

f
Ф
С€
i l l

[lot]

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

Не использовать повторно 

Российское соответствие 

Европейское соответствие 

Утилизировать как бытовой мусор 

Использовать до 

Номер партии 

Зеленая точка

Стерилизация с применением окиси этилена 

Дата изготовления
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17. Информация о первоначальном вып>ске жсш 1>'а1ацнонной документацнн.
25 марта 2019г.

18. Порядок и условии у гилизации или уничтожении медицинского вэлелия. 
Использованный пластырь следует утилизировать как бытовой мусор.

а
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Перевод с корейского и английского языков на русский язык
Стр. 1
[Номер формы документа 41]
Сеул, Сочхо-гу, Тонгджак-деро, 36 Телефон (02) 590-0900
(Бангбе-донг, Тегванг билдинг, 3 этаж) Факс (02) 3477-0957

«ДЭХАН ЛО ФЁМ ЭНД НОТАРИ ОФИС ИНК.»

Регистрационный номер 2020 -84

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

«Дэхан Ло Фём энд Нотари Офис Инк.»
Тегванг билдинг, 3 этаж, Тонджак-деро, 36,

Сочхо-гу, Сеул, Корея 
Тел.: (02) 590-0900 

Факс: (02) 3477-0957

Печать: «Дэхан Ло Фём энд Нотари Офис Инк.»
210мм X 297мм 

Бумага обычная (1 лист) 70г/м^
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[Номер формы документа 43]

«ДЭХАН ЛО ФЁМ ЭНД НОТАРИ ОФИС ИНК.»

Регистрационный номер 2020 -84

Нотариальное свидетельство

ЛИ ДЖИН МЭН, юрист компании «ЯНГ КЕМИКАЛ КО., ЛТД», президентом которой 
является Хансунг Юн, в моем присутствии удостоверил, что подпись, поставленная на 
прилагаемом файле «Эксплуатационная документация», принадлежит вышеупомянутому 
руководителю.
Это было официально засвидетельствовано 16 января 2020 года в компании

«Дэхан Ло Фём энд Нотари Офис Инк.»,
которая относится к прокуратуре центрального округа Сеула.
Тегванг билдинг, 3 этаж, Тонджак-деро, 36, Сочхо-гу, Сеул, Корея

Присяжный поверенный

/подпись/

ХАН БО Н Г КЮ

Данная компания была уполномочена министром юстиции Республики Корея на 
осуществление нотариальной деятельности с 6 января 2020 года в соответствии с Законом 
№ 11823.

Сеул, Сочхо-гу, Тонгджак-деро, 36 (Бангбе-донг, Тегванг билдинг, 3 этаж)

Телефон (02) 590-0900 Факс (02) 3477-0957

210мм X  297мм (70 г/м )̂ (Бумага обычная (I лист) 70г/м^) 

Красный штамп: «Дэхан Ло Фём энд Нотари Офис Инк.»* Нотариус Хан Бонг Кю



Российская Федерация
Город Москва
Четырнадцатого февраля две тысячи двадцатого года
Я. Ребрина Елена Дмитриевна, временно исполняющая обязанности нотариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика
Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реест р^^д  ^7/09-н/73~2б'Щ^^^
Взыскано государственноф^пыдгЫы (по тарифур^ЮО руб.
Уплачено за оказанизз-услу1г-^^вр^^31^^хничвс1^о характера: 300 руб.

-I

Е.Д. Ребрина

Всего прошнуровано, прону.'^^юв&но 
и скреплено печатью Z Чу-^сЩ

ВРИО нотариуса

■I о


