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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Пластыри медицинасие гидроколлоидные LUXPLAST, варианты исполнения: Пластыри 
медицинские гидроколлоидкые LUXPLAST Для пальцев; Пластыри медицинские 
гидроколлоидные LU XPLA ST На мозоль; Пластыри медицинские гидроколлоидные 
LU XPLAST От влажных мозолей.

Производства Янг Кемикал Ко., Лтд., 80-93 Г’оллен рут-ро, Джучон-мион, Гимхе-си. 
Геонгсангнам-до, Корея.
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1. Наименование медицинскою изде.’1ия, включай варианты исполнения.

Пластыри медицинские гидроколлоидные LUXPLAST, варианты исполнения; Пластыри 
медицинские гидроколлоидные LUXPLAST Для пальцев; Пластыри медицинские 
гидроколлоидные LU XPLA ST На мозоль; Пластыри медицинские гидроколлоидные 
LU XPLAST От влажных мозолей.

2. Информация о производи ге.те и уполномоченном представителе производителя.
2 .1. В  отношении производитеяя (изготовителя) медицинского изделия.
Янг Кемикал Ко., Лтд., 80-93 Голден руз-ро, Джучон-мион, Гимхе-си, reoHit;aHrHaM-flO, 
Корея.
2.2. В  отношении упо.зномоченного представителя производителя (изготовителя) 
медицинского изделия.
Общество с ш^заииченной ответственностью «БОЛЕАР» (ООО «БОЛЕАР»), Россия, 
115201, г. Москва, Каширский проезд, д. 13, по.мещение XIV.

3. Назначепие медицинскою изделия с указанием погенцналыюю потребителя 
медицинскою изделия.
Пластырь предназначен для профилактики инфицирования и создания о[1тимальных 
условий для заживления, защиты раны от дополнительной травматизации извне, 
попадания воды, грязи и баюерий.
Пластырь предназначен для применения в лечебно-профилактических учреждениях 
здравоохранения и домашних условиях.

4. Показания к прн.мсиению медицинскою изделия.
Поверхностное нарушение целостности кожных покровов (мелкие порезы и ссадины, 
царапины), волдыри от укусов комаров и ожогов крапивы, трещины кожных сюкровов, 
влажные и сухие мозоли, лопнувшие мозоли.
Показания к применению распространяются на все варианты исполнения пластырей.

5. Функционалы1ые харак! ерисгнкн и назначеинс медицинского изделия.
Пластырь предназначен для профилактики инфицирования и создания оптимальных 
условий для заживления, защиты раны от дополнительной травматизации извне, 
попадания воды, фязи и бактерий.
а) по назначению пластыри относятся: профилакзичеекпе (для профилактики 
травматизации и внешнего инфицирования поверхностных травм кожи);
б) по конструкции и форме пластыри относятся: перевязочные средства, включающие в 
себя фиксирующие клеевые слои и функционшшные подушечки атшикационной формы 
(«стрипы»);
в) по функциональиы.м свойствам пластыри относятся: биоинертные, не содержащие в 
своем составе лекарственных средств и биологически активных соединений и 
осуществляющие функциона.льное действие за счет физико-.механических свойств, 
составляющих его компоненты: сорбционные.
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г) по виду основы для нанесения клеевого слоя пласгыри относялся; на нолиурегановой 
основе;
д) по виду клеевых слоев перевя:ючные средства плаегыри о'гносятся: на основе 
синтетических клеев.
Функциональные характеристики пластыря -  профилактика травматиаации раны от 
механического (трения, растяжения) воздействия, запдита раневой поверхности от 
инфицирования и нонадання внешних зафязнений в рану, уменьшение болевого 
синдрома, защита мозоли от внешнею давления, ускорение процесса заживления раны. 
Функциональные характч;рисгики распространяются на все варианты исполнения 
пластыря.

ожидае.мые н 
медицинскою

6. Риск примсненин медицинского изделия, противопоказания, 
предсказуемые побочные эффекты, связанные с применением 
изделия.
6.1. Противопоказания к применению.
Индивидуальная непереносимость материалов (противопоказания распространяются на 
все варианты исполнения пластыря).
6.2. Побочные действия.
Аллергические реакции (побочные действия распространяются на все варианты 
исполнения пластыря).

7. Технические характеристики медицинского изделия.
Техническое исполнение и технические характеристики пластырей должны 
соответствовать рисункам 1-3 и таблицы 1-3.

Пластыри медицинские гидроко.гюидные L U X P L A S T Для пальцев

Рисунок 1. Техническое исполнение 

Таблица 1. Технические характеристики.

№ Наименование пара.четра Норма
1 Ширина пластыря, мм 24±1
2 Длина пластыря, мм 42±1
3 Ширина сорбщюнного гидроколлоидного слоя, мм \2±1

4 Длина сорбционного гидроколло11дного слоя, мм 28±1
5 Толщина гидроколлондного слоя, мм 0,38±0.05
6 Прочность на растяжение Нс менее 0.3кг/12мм
7 Масса, г 0.29±5%
8 Сопротивление отслаиванию липкого слоя, Н/м,
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Не менее 
Не более

25
200

9 Сорбционная емкость функциональной подушечки, число 
капель/см̂ , не менее I

Ю Время смачивания функциональной подушечки, с, не более 5
II Водоупорность фиксирующего слоя, мм вод.ст., не менее 300
12 Стерильно Стерильно

Пласт ыри медицинские гидроколпоидные L UXPLASTН а  мозоль

Рисунок 2. Техническое исполнение. 

Таблица 2. Технические хараиеристики.

X» Наименование параметра Норма
I Ширина пластыря, мм 30±1
2 Длина пластыря, мм 49±1
3 Ширина сорбционного ГИДрОКОЛЛОИДИОГО слоя, МХ1 15±1
4 Длина СО(;)бЦИОИНОГО гидроколлоидного слоя, ММ 34±|
5 Толщина гидр<1колловдного слоя, мм 0.38±0.05
6 Прочность на растяжение Не менее 0.3кгс.'12мм
7 Масса, г 0.42±5%

8
Сопротивление отслаиванию липкого слоя, Иу'м, 
Не менее 
Не более

25
200

9 Сорбционная емкость функциональной подушечки, число 
капель/см’, не менее 1

10 Время смачивания функциональной подушечки, с, нс более 5
II Водоупорность фиксирующего слоя, мм вод.ст., не менее 300
12 Стерильно Стерильно
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Пластыри медицинские гидроколлоидные LUXPLAST От влаж ных мозолей

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

№ 11аименоваиие параметра Норма
I Ширина пластыря, м.м ,34±1
2 Длина пластыря, мм 59±1
3 Ширина сорбционного гидроколлоидного слоя, мм !.8±!
4 Длина сорбционного гидроколлоидиого слоя, мм 43±1
5 Толщина пздроколлоидного слоя, мм 0.38±0.05
б Прочность на растяжение Не менее 0.3кгс/12мм
7 Масса, г 0.60±5%
8 Сопротивление отслаиванию липкого слоя, П/м, 

Не менее 
Не более

25
200

9 Сорбциош1ая емкость функциональной подушечки, число 
капель/см‘, не менее 1

Ю Время смачивания функциональной подушечки, с, не 
более 5

И Водоупорность фиксирующего слоя, мм вод.ст., не менее 300
12 Стерильно Стерильно
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8. Перечень и опнеанпе материалов медниипекого шлелия, ветупающего в непосредственный или оносрелованнын контакт с 

ор гантм ом  пациента (телом человека).
Таблица 4. Применяемые материалы.

№ Ч а с т ь  п л а с т ы р я
Н а ш ч е н о в а н и е
м а т е р и а л а

С о с т а в C A S  Н о м ер К о н т а к т Т о ])г о в ая  м а р к а П р о и з в о д и т е л ь
С т р а н а
п р о п с х о ж д ен и я

1 Основа П олиуретан П олиуретан  -6% 9009-54-5 Кожа
P olyurethane
(T h en n o p lastic )

Y oung  C hem ical Co., 
Ltd.

Корея

2 Л ипкий слой
Н еф тяная углеводородная  
смола

Н еф тяная
углеводородн ая  смола 
- 17%

64742-16-1
H IK O R E Z  Н- 
2100

K olon Industiies Корея

Т етраксинм етан  - 1% 31570-04-4 Songnox  1010
S ongw on Industrial Co., 
Ltd.

Корея

С орбционны й 
гидр окоЛЛ  О иди ы й 
слой

С тирол-изопрен- 
стирол блок- 
сополим ер  - 24%

25038-32-8
Кож а

Q U IN T O N E
AlOO

Z eon  C orporation Япония

3 Г идроколлоид С м ола ц еллю лозы  - 
30% 9004-32-4 G M -12M C L C H E M  C o., Ltd. Корея

П олиизобутилен  - 21 % 9003-27-4 O ppanol В 12 
SEN

B A SF Германия

Ж идки й  параф ин  - 1% 8042-47-5 LP350F
K ukdong oil &  chem icals 
Co.. Ltd.

Корея

4 Защ итны й слой
Бумага Ц еллю лоза 65996-61-4

Кож а
3-012-5

T A E K Y U N G  
PO L Y M E R  Co.. Ltd.

Корея

П олиэф ирная пленка П олиэтилентереф талат 25038-59-9 S kyrol P ol>ester 
F i lm s *

SK C  Co., LTD Корея

В ерхний  слой - Бум ага- 
основа для стери ли заци и

Ц еллю лоза -  99 ,9% 65996-61-4

И ндивидуальная
1,3 -дихлорпропан-2- 
олм  -  0 ,1% 96-23-1

Кож а — H ansol P aper C o., Ltd. Ю ж ная К орея

упаковка
Н иж ний слой - 
поли эти лен тереф талат

П олиэтилентереф талат 25038-59-9 Кож а SN -6530W 1
F ar E astern  N ew  C entury  
C orporation  (C hem ical 
F iber Plant)

Китай
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9. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, ие являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с 
медицинским изделием.
Пластыри не имеют принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 

медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации.

10. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственных средств для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.
Пластыри не содержат в своем составе лекарственных средств, материалов животного и 

(или) человеческого происхождения.

11. Информация о порядке установке, монтажа, настройки, калибровки и иных 
действиях, необходимых для ввода медицинского изделия в эксплуатацию.
Вскрыть упаковку, снять защитный бумажный слой и зафиксировать пластырь на ране, 

затем удалить прозрачный предохраняющий слой. Применять до полного заживления 

раны. Меняйте пластырь по мере необходимости, но не реже одного раза в день.

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

осуществляющих установку (монтаж) пластырей.

13. Информация для проверки иравн.зьности установки (монтажа) медицинского 
изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации.
13.1. С одерж ание и периодичност ь т ехнического обслуж ивания, вклю чая очист ку и 
дезинф екцию  м едицинского  изделия.
Пластыри являются одноразовым медицинским изделием и не подлежат содержанию и 

техническому обслуживанию. Пластыри выпускаются в стерильном виде и не подлежат 

предварительной очистке и дезинфекции перед применением.

13.2. П еречень предост авленны х производит еле.^ (изготовителе.м) м едицинского  изделия  
сведений, ключей, паролей доступа, програ.лш, необходим ы х для .монтаж а, накладки, 
эксипуат ации и т ехнического обс.чуэюивания .медицинского изделия.
Не применимо.

13.3. П еречень расхо д ны х м ат ериалов (ко.мпонентов, реагечт ов), а такж'е процедуру их 
применения и замены.
Не применимо.

13.4. Н еобходимост ь калибровки д.ая обеспечения надлеж ащ ей и безопасной работ ы  
.медицинского изделия в т ечение срока его служ бы.
Не применимо.

13.5. М ет ода сниж ения рисков, связанны х с уст ановкой, калибровкой или т ехническим  
обслуж ивайие.м .медицинского изделия.
Не применимо.



г

\ш ш г

YO U N G  CH EM ICA L C O ,lT D .

Эксплуатационная
документация

Файл № ПЛАСТЫРЬ
ГИДРОКОЛЛОИДНЫЙ LUXPLAST

Ред. № 2
Дата 18 ноября 2019 г.

13.6. И нф орм ация о м онт аж е, наладке, настройке, калибровке и иным действиям, 
необходимы м  для ввода м едицинского  изделия в O K c m y a m a iju io  и его правильной  
эксплуат ации (применения).
Вскрыть упаковку, снять защитный бумажный слой и зафиксировать пластырь на ране, 

затем удалить прозрачный предохраняющий слой. Применять до полного заживления 

раны. Меняйте пластырь по мере необходимости, но не реже одного раза в день.

13.7. Инфор.мация о перечне основны х характ ерист ик по эксплуат ации (применению ) 
м едицинского изделия, ус.човиям т ранспорт ировки и хранения.
а) Общие т ребования.
Пластыри не должны иметь резкого запаха других химических соединений, кроме 

входящих в состав липкого слоя.

Липкий слой должен быть бесцветным.

Основа пластыря должна быть -  водонепроницаемой.

Цвет основы -  прозрачный.

Липкий слой -  гипоаллергенный.

б) Требования к внешне.ыу виду.
Пластыри не должны иметь внешних дефектов: неровно обрезанных краев, складок 

основы, дыр, посторонних включений, комков, следов неравномерной пропитки и 

непокрытой пластырной массой мест.

в) Требования к защ ит ном у покрытию.
Пластыри должны быть защищены защитным покрытием. Защитное покрытие должно 

сниматься без усилия, на поверхности защитного покрытия не должно оставаться 

участков пластырной массы.

г) Условия т ранспорт ировки.
Транспортируется любым видом транспорта.

В процессе транспортировке следует использовать чистые средства и соблюдать меры 

предосторожности; не ставьте тяжелый груз на изделия, не допускайте контакта изделия с 

острыми предметами, предохраняйте продукт от ударов; не подвергайте продукт 

воздействию солнечных лучей.

Транспортировать при температуре от -50°С до +50°С.

д) Условия 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 эксплуат ации.
Эксплуатация пластыря осуществляется:

- 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. 

е) Срок годност и.
Срок годности 5 лет с даты производства.
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I3.S. Перечень применяемых стандартов.

№ Категория Наименование Описание

1 Систем[1ые

MDD 93/42/ЕЕС
c изменениями внесенными 5 сентября 2007 в отношении 
медицинских изделий 2007/47/ЕС

EN ISO 13485:2012/АС:2012
Изделия медицинские -  Применение рисков управления к 
медицинским изделиям

EN ISO 14971:2012
Изделия медицинские -  Применение рисков управления к 
медицинским изделиям

2 Другие

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

EN 1041: 2008
Медицинские изделия, информация представляемая 
производителем

ASTM 1- 1980-2
Стандартное руководство но ускоренному старению стерильных 
упаковок медицинских изделий

3 Биологическая оценка

EN ISO 10993-1 
:2009/AC:2010

Биологическая оценка мелищшских изделий-Часть 1: Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками

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

ISO 10993-10 : 2013
Биологическая оценка медицинских изделий-Часть 10: Тесты на 
раздражение и сенсибилизацию кожи
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EN ISO 10993-7 : 
2008/АС:2009

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

EN ISO 11135-1 : 2007
Стерилизация медицинских изделий - Оксидом этилена-Часть1: 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

4
Стерилизация оксидом 
этилена

EN ISO 11737-1 
:2006/АС:2009

Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах

EN ISO 11737-2 : 2009
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при 
определении, валидации и поддержании процесса стерилизации

EN 556-1 :2001/АС:200б

Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским 
изделиям, подлежащим обозначению "СТЕРИЛЬНО". Часть 1: 
Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

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

5 Тестирование пластыря

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

6 Упаковка EN ISO 11607-1 : 2009
Упаковка для окончательно стерилизованного медицинского 
изделия. 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: Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки.

ISO 14644-1 : 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация чистоты воздуха

ISO 14644-2 : 2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 2. Спецификация для тестирования и мониторинга, чтобы 
доказать постоянное соответствие ISO 14644-1

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

ISO 14698-1 ; 2003
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Контроль биологического загрязнения. Общие принципы и методы.

ISO 14698-2 : 2003
Чистые помещения и связанные 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 2.12/2 Ред. 2 Пост маркетинговые клинические исследования. Руководство для 

производителей и уполномоченных органов.

MEDDEV 2.12/1 Ред.8 Руководство по системе осмотра медицинских изделий
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14. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия, методе его 
стерилизации и о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки.
Пластыри выпускаются в стерильном виде. Стерилизация производится оксидом этилена. 

Индивидуальная упаковка с пластырем должна быть целостной. Если индивидуальная 

упаковка нарушена, используйте другой пластырь.

15. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования, включая очитку, дезинфекцию, упаковку и при необходимости метод 
повторной стерилизации, а также критерии непригодности медицинского изделия 
для применения.
Пластыри являются одноразовым медицинским изделием и не подлежать повторному 

использованию, очистке, дезинфекции и упаковыванию. После применения 

утилизируются как бытовой мусор.

16. Меры предосторожности.
- Не используйте пластырь на глаза.

- Не используйте пластырь для серьезных и ожоговых ран.

- При возникновении раздражения, прекратите использование пластыря и при 

необходимости обратитесь к врачу.

- При сахарном диабете перед применением пластыря проконсультируйтесь с врачом.

- Не используйте пластырь повторно.

17. Информация об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником.
При возникновении раздражения, прекратите использование и при необходимости 

проконсультируйтесь с врачом.

При сахарном диабете перед применением пластыря проконсультируйтесь с врачом.

18. Информация о первоначальном выпуске эксплуатационной документации.
25 марта 2019г.

19. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.
Использованный пластырь следует утилизировать как бытовой мусор. Запрещается 

спускать пластырь в унитаз.
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Daehan Law Firm & Notary Office Inc.
Belong to Seoul Central District 
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S e o c h o -g u ,  Seoul, Korea
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HAHN BONG KYOO
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Korea, to act as Notary Public since 
January 6, 2 010 under Law No. 11823
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Перевод с английского и корейского языков на русский язык

[Номер формы документа 41]
Г. Сеул, Сочхо-гу, Тонгджак-деро, 36 
(Бангбе-донг, Тегванг билдинг, 3 этаж)

Юридическая и нотариальная компания Дэхан

Зарегистрировано 2019 -

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

8543

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Daehan Law Firm & Notary Office Inc. («Дэхан Лоу Фирм & Нотари Оффис Инк.») 
DaeGwang B/D 3F (ДаэГванг B/D 3F), 36 Тонгджак-деро,

Сочхо-гу, Сеул, Корея 
ТЕЛ; (02) 590-0900 

ФАКС: (02) 3477-0957

/ПЕЧАТЬ:
«Дэхан Лоу Фирм & Нотари Оффис Инк.»/

Бумага обычная (1 лист) 70г/м^ 210ммх297мм



/Печать: YOUNG CHEMICAL СО. LTD. («ЯНГ КЕМИКАЛ КО., ЛТД») 
/подпись/
ПРЕЗИДЕНТ / Х.С.ЮН/



[Номер формы документа 43]
Юридическая и нотариальная компания Дэхан

Зарегистрировано 2019 - 8543

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЛИ д ж и н  МАН лицо, действующее по доверенности 
компании «ЯНГ КЕМИКАЛ КО., ЛТД»
Хансунг Юн, президент

предстал передо мной и признал прикрепленную подпись доверителя

Эксплуатационная документация на медицинское устройство 
подтверждается данным документом 
25 ноября 2019 года в этом офисе.

«Дэхан Лоу Фирм & Нотари Оффис Инк.»
Принадлежит Сеульскому Центральному Району 
Прокуратура
ДаэГванг В / D 3F, 36 Тонгджак-деро, Сочхо-гу, Сеул, Корея

Юрист

/подпись/

ХАН БОНГ КУОО
Эта должность была утверждена министром юстиции Республики Корея в качестве 
нотариуса с 6 января 2010 года в соответствии с Законом № 11823.

Красная печать: Юридическая и нотариальная компания Дэхан, нотариус Хан Бонг Куоо

Г. Сеул, Сочхо-гу, Тонгджак-деро, 36 
590-0900 Факс (02) 3477-0957

(Бангбе-донг, Тегванг билдинг) Телефон (02)

Бумага обычная (1 лист) 70г/м^ 210ммх297мм



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Панковым Андреем Викторовичем.

Российская Федерация
Город Москва
Тринадцатого декабря две тысячи девятнадцатого года
Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи  
переводчика Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реест ре: №  77/09-н/77-2019- 
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб.
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