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1. Основные СВСЛСИНМ о МСЛНЦННСКОМ irsjlCJIItll
1.1. llaiiMCiiOBaiiiic мслицинского шлелня 

Роторасширитель тштовоП олиоратплыП.
Д(пес по тексту: Роторасшыритеж Изделие.

1.2. Наэнаненне
Изделие предназиачеио лля бсзопасмого раскрытия рта постралавшего с целью 
обсспечеиня проходимости лыхатсльных путей при жиэпеугрожаюших состояниях.

1Л. Потснииальные потребители
Потенциальными потребителями являются врачи и средний мсдишшскн11 персонал 
различных отделений стационарных мслицинских оргамизациГ|, медицинский персонал 
скорой медицинской помощи. Персонал, нспользуюишй данное изделие, должен быть 
ознакомлен с руководством по эксплуатации и обладать необходимыми навыками 
сердечно-легочной реанимации.

1.4. Область применения
Предназначены для применения в различных отделениях стационарных медицинских 
организациях, отделениями реанимации, медиш!нским персоналом скорой медицинской 
помощи. Персонал, использующий данное мздс.1не. должен обладать необходимыми 
навыками сердечно-легочной реанимации

1.5. Требования к  окружающей среде
Эксплуатация Храпение Транспортирование

Температура воздуха, ®С -18...+  50 -40 ...+  60 -50 ...+  50
Влажность воздуха, 
(относительная), %

15...95 до 95 до 95

Требования к помещению - Вентилируемое помещение

1.6. Показавяя к  применению
- необходимость обеспечения проходимости верхних дыхательных путей;
• необходимость доступа к ротовой полости пациента при проведении реаннмацнонных 
мероприятий;
- очищение ротовой полости от инородных тел и рвотных масс, в то.м числе перед 
проведение сердечно-легочной реанимации.
Роторасширитель вииговой применяется при невозможности завести кремальерный 
роторасширитель в межчелюстную шелъ пацнента; при нахождении пациента в 
бессознательном состоянии; сильного тризма жевательной мускулатуры; при 
судорожном сведении челюстей при эпилептическом припадке.

1.7. Противоооказання к применению
Травмы верхней и нижней челюстей; индивидуальная непереносимость используемых 
материалов.

1.8. Возможные побочные действия 
Повреждение зубов или челюстей.

2. Технические характернстикн, конструкция медицинского изделия и 
принцип действия

Габаритные размеры (Д хШ хВ), мм 83,5 >*60,5x25.0
Длина рабочей части, мм 41,0
Масса, г, нс более 50

€'J:



3. Безопасность использования
1) В состав МСДИШ1НСКОГО изделия не входят лекарственные средства;
2) Клетки, ткани, органы животных или человека в состав меднцннского изделия нс 
входят.

4. Порядок работы
Предупреждения* данное изделие должно использоваться только специально обученным 
персоналом и не должно использоваться при повреждении упаковки. Данный 
роторасширитель npejuiasHaneH для первоначального (предварительного) разведения 
челюстей (с последующим заведением в межчелюстное пространство кремальерного 
роторасширителя); НЕ предназначен для фиксации челюстей в разведенном положении.
Подготовка

■Пострадавшего уложите на твердую ровную поверхность, если нет такой 
возможности -  подложите что-то твердое под спину пострадавшего.
Для освобождения полости рта от инородных тел или рвотных масс повернуть голову 
пациента набок. Изделие перед применением должно быть очищено и 
продезинфицировано.
Проведение процедуры
Вставьте кончик ротортсш»фитсля между верхней и нижней челюстями 
пострадавшего и проверните его несколько раз по часовой стрелке с небольшим 
нажатием. В случае необходимости могут использоваться сразу два роторасширителя 
одновременно с правой и левой стороны. При достижении расхождения челюстей в 
межчелюстную щель ввод1Ггся кремальерный или винтовой рычажный 
роторасширитель.

5. Сведения о стерилизации
Медицинское изделие поставляется в НЕСТЕРИЛЬНОМ виде. Стерилизация не 
предусмотрена.

*:



6. Расшифровка ciihboiob, указанных на т1дпв11дуалы10Й упаковке

ш 1

Иаимснование 
лро11звод1ггеля. место 
производства

С € СЕ-маркировка

[ L O T ] Код парлп! А Нс стерильно

лл4" Дата изготовления
гпт-мм.дд 2

Использовать до 
ГГТГ-ММ-ДД

Запрет на повторное 
применение Ж

Внимание! Обратитесь к 
Руководству по эксплуатации

Не содержит латекс Не использовать при 
поврсжлсиин упаковки

ж Не пыбрасыпать. 
Необходима 
специальная 
утилизация

0
Знак соответствия при 
обязагелыюй сертификации.

Транспортная упаковка н маркировка
Для транспортировки шделня могут укладываются в картонную коробку.
На коробке должно быть указано наименование излелия. произволитель. количество, 
сведеиня о регистрационном удостоверении, а также символы «Верх». «Беречь от 
солнечных лучей». «Беречь от влаш».
Допускается поставка изделия в потребительской таре.

7. Техническое обслуживание и ремонт
Техническому обслуживанию подвергаются изделия, находящиеся на длительном 
хранении. Выявляются изделия с истекшим сроком хранения. Изделия проверяются на 
наличие видимых поврежаений. Поврежденные изделия должны бьпъ утилизированы. 
Изделия являются неремонтопрнгодными изделиями.

8. Методы в средства очистки н дезинфекции
Любые загрязнения должны быть тщательно удалены перед дезинфекцией. Очистка 
производится с помоиц>ю воды, губки и неагрессивных моющих средств. Дезинфекция 
проводится с помощью 3%-го раствора перекиси водорода с добавлением 
неагрессивного моющего средства. Изделия являются изделиями одноразового 
использования и не подлежат стерилизации.

9. Гара1ттвйныеобазательства
Производитель гарантирует сохранность изделия в течение 12 месяцев со дня продажи 
при соблюдении правил хранения и эксплуатации.
Гарантия не распространяется на повреждения, вызванные небрежным хранением, 
транспортированием и эксплуатацией изделия.
Срок хранения изделия -  3 года с даты изготовления при соблюдении условий хранения.

10. Требования безопасного уничтожения и ушлизацим
Неиспользованные изделия по окончанию срока хранения утилизируются как отходы 
класса А по СанПиН 2.1.72790>Ю. Использованные изделия утилизируются после 
однократного применения как отходы класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10.
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11. Сведения о производителе медицинского изделия
Сямынь Компауэр Медикал Тек. Ко., Лтд. (Xiamen Compower Medical Tech. Со., Ltd.), 
Китайская Народная Респ>'блика, 361101 Сямынь, Сяиъаиъ Торч Индастриал Зона, 
Сянхуи Роуд Х®16, Строение 301 (Unit 301. No 16, Xianghong Road, Xiang'an Torch 
Industrial Zone. 361101 Xiamen. People's Republic of China).
Te.1 .: +86 0592 5799319. E-mait: SaIes-compowcr@cpmcdi.com.

12. Сведения об уполномоченном представителе
На территории Российской Федерации уполномоченным представ1гтелем 
производителя, осуществляющим реализацию и гарантшЗные обязательства, является 
ООО «МЕДПЛАНТ» 109316. г. Москва. Во.згоградский пр-кт. д. 42, корп. 5 ,эт. 2, пом. I. 
ком. 296-318. Тел. +7 (495) 223-6016 mail: medplant^medplant.ru.
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