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1. Наименование медицинского изделия

«Белье медицинское послеоперационное компрессионное CAREFIX» 
(далее по тексту - медицинское изделие, продукция, белье Carefix, продукция 
Tytex).

2. Сведения о производителе и изготовителе
Ответственный производитель:
Наименование организации: Tytex A/S (Тайтекс А/С, Дания).
Адрес местонахождения; Industrivej 21, 7430 Ikast, Denmark (Индустривеж 
21, 7430 Икает, Дания)

Телефон: +45 9660 4200

Официальный сайт компании-производителя: 
http://carefix.eu/
Адрес электронной почты: mail@tvtex.com

https://tvtex.com/:

Место производства:
Tytex Slovakia s.r.o. (Тайтекс с.р.о., Словакия)
Адрес местонахождения: Chemlonska 1,066 01 Humerme, Slovakia (Схемлонска 
1, 066 01 Хуменне, Словакия)

3. Уполномоченны й представитель изготовителя
Наименование; Общество с ограниченной ответственностью "РЭДЕКС"
Адрес: Россия, г. Москва, ул. 2-я Звенигородская, д.13, стр. 15, помещение XI, 
комната 1
Контактный телефон: +7 (499) 370-00-33 
E-mail: info@silimed-implant.ru

4. В арианты  исполнения медицинского изделия

Tytex выпускает линейку бюстгальтеров Carefix. Линейка Carefix состоит 
из следующих вариантов исполнения:

Таблица 1. Варианты исполнения изделия

№ Вариант исполнения Артик
ул

Цвета Размеры

1 Бюстгальтер послеоперационный Catia 3086 белый, черный S, М, L, XL, 
2XL2 Бюстгальтер послеоперационный Bianca 3211 белый, черный S, М, L, XL, 
2XL, 3XLJ Бюстгальтер послеоперационный Bella 3212 белый, черный, 

бежевый
XS, S, М, L, XL, 
2XL



4 Бюстгальтер послеоперационный Anna 3270 белый, черный, 
бежевый

S, М, L, XL, 
2XL

5 Бюстгальтер послеоперационный Alice 3291 белый, черный, 
бежевый

S, М, L, XL, 
2XL

6 Бюстгальтер послеоперационный Sophia 3342 белый, черный S, М, L, XL, 
2ХЦ 3XL

7 Бюстгальтер послеоперационный Магу, со 
вкладышами анатомическими для 
бюстгальтера (артикул 8108)

3343 белый, черный, 
бежевый

S, М, L, XL, 
2XL, 3XL, 4XL

8 Бюстгальтер послеоперационный Marianne, 
со вкладышами анатомическими для 
бюстгальтера (артикул 8108)

3373 белый S, М, L, XL, 
2XL

9 Бюстгальтер послеоперационный Ava 3444 белый, черный, 
бежевый

S, М, L, XL, 
2XL

10 Бюстгальтер послеоперационный Lisa 3471 белый, черный S, М, L, XL, 
2XL, 3XL

11 Бюстгальтер послеоперационный Bonnie 3609 белый, черный XS, S, М, L, XL, 
2XL

12 Бюстгальтер послеоперационный Celia 5006 белый S, М, L, XL, 
2XL

13 Бюстгальтер послеоперационный Celia 5007 черный S, М, L, XL, 
2XL

5. Назначение медицинского изделия и принцип действия 
5.1 Назначение

Белье медицинское послеоперационное компрессионное C A R E F IX  предназначено 
для проведения компрессионной терапии, поддержки, иммобилизации м ягких тканей тела 
и снижения дискомфорта в период восстановления после общехирургических, 
реконструктивных и эстетических хирургических процедур в области груди.

Вкладыш анатомический для бюстгальтера предназначен для компенсации формы и 
объема молочной железы после мастэктомии или лампэктомии.

Медицинское изделие многоразового использования одним пациентом.

Описание функционального и медицинского назначения каждого артикула, 

доступные цветовые исполнения и размерный ряд приведены в Таблице 2.



Таблица 2. Медицинское назначение, функциональное назначение, цветовые исполнения и размерный ряд

Наим
снова
ние

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Catia

Арти
кул

3086

Медицинское
назначение

Для
послеоперационно 
го использования 
после операции на 
молочной железе 
или
общехирургически 
X операций, когда 
восстанавливается 
полная 
подвижность. 
Также подходит 
для лучевой 
терапии, так как 
бюстгальтер не 
содержит 
металлических
деталей.________
Для
послеоперационно 
го использования 
после операции на 
молочной железе 
и/или во
время лучевой 
терапии, так как 
бюстгальтер не 
содержит 
металлических 
деталей.

Функциональное
назначение

Основное назначение 
Catia - защищать, 
фиксировать и
поддерживать грудь, 
обеспечивать быстрое 
заживление ран и 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.

Цвето
вое

испол
нение

Белый,
черный

Размерный ряд Описание

Бюстгальтер 
не оснащен 
застежками

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Bianca

3211 Основное назначение 
Bianca - защищать, 
фиксировать и
поддерживать грудь, 
обеспечивать быстрое 
заживление ран и 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически_________

Белый,
черный Бюстгальтер

оснащен
текстильной
застежкой
спереди



незаметным.
Bianca разработан для 
закрытия всей
оперированной 
области, включая 
подмышки, чтобы 
обеспечить наилучшую 
защиту, компрессию и 
поддержку,
способствуя ускорению 
процесса 
восстановления. 
Благодаря тонкому 
балансу между
компрессией и
поддержкой, Bianca 
уменьшает вредное 
накопление крови и 
тканевых жидкостей, 
что сводит к минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также улучшает
циркуляцию крови и 
заживление ран.______

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Bella

3212 Для
послеоперационно 
го применения 
после операции на 
молочной железе

Основное назначение 
Bella - фиксировать и 
поддерживать грудь, 
обеспечивать быстрое 
заживление ран и 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.Bella

Белый,
черный,
бежевы
й

Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой на 
крючки- 
петли, петли 
расположены 
в 2 рядах по 8 
штук для 
регулировани 
я обхвата



разработан для
закрь[тия всей
оперированной 
области, включая 
подмышки, чтобы 
обеспечить наилучшую 
защиту, компрессию и 
поддержку,
способствуя ускорению 
процесса
восстановления.Благод 
аря тонкому балансу 
между компрессией и 
поддержкой, Bianca 
уменьшает вредное 
накопление крови и 
тканевых жидкостей, 
что сводит к минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также улучшает
циркуляцию крови и 
заживление ран.______

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Anna

3270 Для
послеоперационно 
го применения 
после операции на 
молочной железе

Основное назначение 
Anna - защищать, 
фиксировать и
поддерживать грудь, 
обеспечивать быстрое 
заживление ран и 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.

Белый,
черный,
бежевы

Обштпод
ФУД»

СМ 70 от TScmiOQcm 
Ш 132п 34 in

90от
36»

95сп)
36»

100от 10бот НОот
44»

115от
46»

Размер
Чяшн

АА

ш

Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой 
крючки- 
петли 
молнией

на

и



Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Alice

Для
послеоперационно 
го применения 
после операции на 
молочной железе

Основное назначение 
Alice - защищать, 
фиксировать и
поддерживать грудь, 
обеспечивать быстрое 
заживление ран и 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.

Белый,
черный,
бежевы

на

Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой 
крючки- 
петли, петли 
расположены 
в 2 рядах по 8 
штук для 
регулировани 
я обхвата

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Sophia

3342 Для
послеоперационно 
го применения 
после операции на 
молочной железе, 
особенно после 
мастэктомии

Основное назначение 
Sophia - зафиксировать 
и поддержать как 
оперированную, так и 
опухшую грудь, а также 
здоровую грудь, помочь 
быстрому заживлению 
ран и обеспечить 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.
Благодаря компрессии, 
Sophia уменьшает 
вредное накопление 
крови и тканевых 
жидкостей, что сводит к 
минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также______ улучшает

Белый,
черный Бюстгальтер

оснащен
спереди
застежкой на
крючки-
петли и
молнией,
лямки
оснашены
текстильным
и застежками



циркуляцию крови и 
заживление ран.

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Магу

3343 Для
послеоперационно 
го применения 
после операций на 
молочной железе, 
особенно
мастэктомии и 
лампэктомии. Он 
разработан для 
закрытия всей 
оперированной 
области, включая 
подмышки, чтобы 
обеспечить 
наилучшую 
защиту,
компрессию и
поддержку,
способствуя
ускорению
процесса
восстановления

Основное назначение 
Магу - зафиксировать и 
поддержать как
оперированную, так и 
здоровую грудь, помочь 
быстрому заживлению 
ран и обеспечить 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.
Благодаря компрессии. 
Магу уменьшает 
вредное накопление 
крови и тканевых 
жидкостей, что сводит к 
минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также улучшает
циркуляцию крови и 
заживление ран.______

Белый,
черный,
бежевы
й

Обпаглод

груАМ
Раммр

Чшн

(И 75»
II 11ПГ
U
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е
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№

Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой на 
крючки- 
петли, петли 
расположены 
в 2 рядах по 8 
штук для 
регулировани 
я обхвата, 
лямки
отстегиваютс 
я, есть
карманы для 
вкладышей 
для
бюстгальтера



Бюстга
льтер
после©
пераци
онный
Marian
пе

3373 для
послеоперационно 
го применения 
после операций на 
молочной железе, 
особенно
мастэктомии и 
лампэктомии. Он 
предназначен для 
фиксации дренажа 
с помощью
петель, к которым 
могут быть
прикреплены 
дренажные 
трубки. Петли 
можно легко 
снять, как только 
дренаж будет 
завершен.

Основное назначение 
Marianne
зафиксировать и
поддержать как
оперированную, так и 
здоровую грудь, помочь 
быстрому заживлению 
ран и обеспечить 
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.Маг1аппе 
закрывает всю
оперированную 
область, включая 
подмышки, чтобы 
обеспечить наилучшую 
защиту, компрессию и 
поддержку,
способствуя ускорению 
процесса
восстановления.Благод 
аря компрессии,
Marianne уменьщает 
вредное накопление 
крови и тканевых 
жидкостей, что сводит к 
минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также улучщает
циркуляцию крови и 
заживление ран.______

Белый Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой на 
крючки- 
петли, петли 
расположены 
в 2 рядах по 8 
штук для 
регулировани 
я обхвата, 
лямки
отстегиваютс 
я, есть
карманы для 
вкладышей 
для
бюстгальтера 
, петля для 
дренажа

10



Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Ava

3444 Для
послеоперационно 
го применения 
после
косметической 
операции на 
молочной железе, 
особенно при 
увеличении, 
уменьшении, 
подтяжке или 
реконструкции 
груди.

Основное назначение 
Ava - зафиксировать и 
поддержать грудь, 
помочь быстрому 
заживлению ран и 
обеспечить
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.
Благодаря 
интегрированным 
зонам поддержки под 
бюстом и
формирующим 
особенностям в целом 
Ava поддерживает, 
скульптурирует и 
конкурирует грудь, тем 
самым обеспечивая 
наилучший 
хирургический 
результат.
Обеспечивая 
превосходную 
поддержку, Ava также 
помогает очень
важному процессу 
заживления 
послеоперационных 
ран, уменьшая вредное 
накопление крови и 
тканевых жидкостей, 
что сводит к минимуму 
послеоперационный

Белый,
черный,
бежевы
й
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Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой на 
крючки- 
петли и 
молнией, 
лямки
отстегиваютс
я
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отек и риск инфекции и 
в то же время улучшает 
кровообращение.

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Lisa

3471 Для
послеоперационно 
го применения 
после операций на 
молочной железе, 
особенно
лампэктомии. Он 
разработан для 
закрытия всей 
оперированной 
области, включая 
подмышки, чтобы 
обеспечить 
наилучшую 
защиту,
компрессию и
поддержку,
способствуя
ускорению
процесса
восстановления

Основное назначение 
Lisa - зафиксировать и 
поддержать грудь, 
помочь быстрому 
заживлению ран и 
обеспечить
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.
Благодаря компрессии, 
Lisa уменьшает вредное 
накопление крови и 
тканевых жидкостей, 
что сводит к минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также улучшает
циркуляцию крови и 
заживление ран.______

Белый,
черный
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Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой на 
крючки- 
петли 
молнией, 
лямки 
оснащены 
текстильным 
и застежками

и

12



Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Bonnie

3609 Для
послеоперационно 
го использования 
после операции на 
молочной железе.

Основное назначение 
Bonnie - зафиксировать 
и поддержать грудь, 
помочь быстрому 
заживлению ран и 
обеспечить
оптимальный комфорт 
пользователя. При 
использовании может 
уменьшить шрам и 
сделать его
практически 
незаметным.
Bonnie закрывает всю 
оперированную 
область, включая 
подмышки, чтобы 
обеспечить наилучшую 
защиту, компрессию и 
поддержку,
способствуя ускорению 
процесса 
восстановления. 
Благодаря тонкому 
балансу между
компрессией и
поддержкой, Bonnie 
уменьшает вредное 
накопление крови и 
тканевых жидкостей, 
что сводит к минимуму 
послеоперационный 
отек и риск инфекции, а 
также улучшает
циркуляцию крови и 
заживление ран.________

Белый,
черный Обхвгпод
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Бюстгальтер 
оснащен 
спереди 
застежкой на 
крючки- 
петли, петли 
расположены 
в 2 рядах по 8 
штук для 
регулировани 
я обхвата, 
лямки
отстегиваютс
я
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Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Celia

5006 Для
послеоперационно 
го использования 
после операции на 
молочной железе 
или
общехирургически 
X операций, когда 
восстанавливается 
полная 
подвижность. 
Также подходит 
для лучевой 
терапии, так как 
бюстгальтер не 
содержит 
металлических 
деталей.

Основное назначение 
Celia -  защищать и 
поддерживать грудь, 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. 
СеИа-единственный 
бюстгальтер в линейке 
послеоперационных 
бюстгальтеров Carefix, 
который не содержит 
никаких зон
компрессии и
поддержи, однако 
благодаря плетению и 
материалу в сочетании 
с растяжением в 4 
стороны, бюстгальтер 
обеспечивает легкую 
фиксацию_____________

Белый Бюстгальтер 
не оснащен 
застежками

Бюстга
льтер
послео
пераци
онный
Celia

5007 Для
послеоперационно 
го использования 
после операции на 
молочной железе 
или
общехирургически 
X операций, когда 
восстанавливается 
полная 
подвижность. 
Также подходит 
для лучевой
терапии, так как 
бюстгальтер не 
содержит 
металлических 
деталей.

Основное назначение 
Celia -  защищать и 
поддерживать грудь, 
обеспечивать 
оптимальный комфорт 
пользователя. Celia- 
единственный 
бюстгальтер в линейке 
послеоперационных 
бюстгальтеров Carefix, 
который не содержит 
никаких зон
компрессии и
поддержи, однако 
благодаря плетению и 
материалу в сочетании 
с растяжением в 4 
стороны, бюстгальтер

Черный Бюстгальтер 
не оснащен 
застежками
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обеспечивает легкую 
фиксацию

Вклада
ш
анатом 
ически 
й для 
бюстга 
льтера

8108 Для
использования в 
комплекте с 
бюстгалтерам и 
Магу, Marianna 
сразу после
операции на 
молочной железе, 
например 
мастэктомии или 
лампэктомии.

Назначение вкладыша — 
компенсация формы и 
объема молочной 
железы после
мастэктомии или 
лампэктомии

Белый Один размер Вкладыш
состоит из
формы и
наполнителя,
который
можно
извлекать
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5.2П ри нц ип действия

5.2.1 Различные зоны плетения

Заживление ран является критическим этапом восстановления после 
операции на молочной железе, однако существует много проблем, 
связанных с фиксацией повязок, а также проблем с опухшими, 
чувствительными тканями и общим дискомфортом.

Интегрированные зоны поддержки и компрессии (Tytex ZoneTech (D) 
в послеоперационных бюстгальтерах Tytex предназначены для снижения 
риска послеоперационных осложнений и дискомфорта, а также для 
поддержки области груди и рубцов во время периода заживления.

Каждый послеоперационный бюстгальтер Tytex имеет свои 
собственные совершенно уникальные зоны плетения для поддержки 
индивидуальных показаний. Чтобы проиллюстрировать различные 
структуры плетения в бюстгальтерах, используются различные цвета - см. 
рисунок ниже.

Цвета вместе с цифрами 1-6 указывают на гибкость и поддержку 
определенной зоны трикотажа:

• Чем меньше цифра, тем меньше жесткость в вязальной структуре, в 
результате чего в бюстгальтерах при необходимости образуются 
твердые и устойчивые зоны жесткого плетения

• Чем больше цифра, тем больше гибкости в вязальной структуре, что 
позволяет ткани обеспечить правильную поддержку и свободу 
движений при необходимости = зоны свободного плетения для 
поддержки и гибкости

Между зонами жёсткого плетения и зонами свободного плетения 
помещаются так называемые переходные зоны плетения. Они являются 
неотъемлемой частью каждого из бюстгальтеров для повышения комфорта и 
создания плавного профиля изделия. Иллюстрации и используемая 
технология зон плетения называются Tytex ZoneTech ®. Различные зоны
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плетения также называются зонами сжатия и поддержки:
Таблица 3. Зоны сжатия /поддержки

Цвет/зона Уровень Назначение

Красная зона 1 Для разделения, фиксации и 
стабилизации

Зеленая зона 2 Для стабилизации, поднятия и 
поддержки

Синяя зона 3 Для поднятия, поддержки и 
придания формы

Оранжевая
зона

4 Для придания формы и удержания

Фиолетовая
зона

5 Для удержания и перемещения

Белая зона 6 Для перемещения и гибкости

5.2.2 Уровни компрессии

По ГОСТ Р 58236-2020 для определения класса компрессии 
применяют прибор измерительный на основе пневмодатчиков и модель 
твердотельную части тела человека (нога, рука, туловище, голова). Т.к. 
бюстгальтеры послеоперационные предназначены для ношения на груди, 
определить класс компрессии по методике ГОСТ Р 58236-2020 
невозможно.

5.2.3 У ни кал ь ны е технологии Tytex
Дифференцированные и целевые уровни как компрессии, так и 

поддержки сводят к минимуму накопление крови и жидкости, уменьшают 
отек и облегчают послеоперационную боль, тем самым способствуя процессу 
заживления, а также послеоперационному комфорту. Сочетание четырех 
уникальных технологий гарантирует, что каждый из бюстгальтеров отвечает 
как медицинским требованиями, так и требованиям конечного потребителя 
послеоперационного бюстгальтера.
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Целевая 
поддержка/фиксация

©

Растяжение в 4 
стороны

е

Каж ды й отдельный бю стгальтер разработан с 
интегрированными и специально предназначенными 
зонами поддержки (Tyte x ZoneTech ® ) . Зоны состоят из 
различны х зон плетения, варьирую щ ихся от свободных 
до ж естких. Расположение зон основано на назначении, а 
также предпочтениях хи р ур га или медсестры.
Каждая индивидуальная зона размещена так, чтобы  
нацелить и приспособить медицинские характеристики 
для достижения наилучш его хирургического результата и 
наиболее комфортного восстановления. П утем  
дифференциации зон поддержки, процесс заживления 
ускоряется и комфорт пациента увеличивается по мере 
того, как поддержка на участо к становятся целевой.
Растяжение в 4 стороны означает, что  ткань в 
бю стгальтере будет естественны м  образом 
трансформироваться вместе с  изменением контуров тела 
пациента после операции.
П оскольку отекание и уменьшение отека являю тся 
естественной реакцией организма на хирургическое 
вмеш ательство, эта особенность изделия является 
неоценимой, так как позволяет нашим бю стгальтерам  
работать с телом пациента, обеспечивая идеальную 
посадку на протяжении всего восстановительного 
периода. Э то  также является большим преимущ еством в 
случае операции на одной груди, так как бю стгальтер 
будет адаптироваться как к  оперированной, так и к 
здоровой груди.
П ричина в том, что  растяж ение в 4 стороны обеспечивает 
сильные возможности растяж ения и сж атия, что 
позволяет ткани оставаться в контакте с кожей в любое 
время во время восстановления. Растяж ение в 4 стороны 
такж е позволяет компенсировать возможные 
натуральные различия в размерах и формах груди каждой 
женщины.
Э та  функция чрезвычайно важна в медицинском 
текстиле, так как она гарантирует, что  благодаря 
постоянном у контакту ткани с кожей продукт будет 
обеспечивать компрессию  и поддержку, необходимые для 
восстановления, а такж е макеимальный ком форт в любое 
время.
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Бесшовная вязка Для оптимального заживления место операции нуждается 
в восстановлении. Именно поэтом у наш и изделия не 
имею т швов в области раны/рубца или в лю бы х д руги х 
критических м естах операционной области. Н аш и 
бю стгальтеры  действительно бесшовные.
Например, наши послеоперационные бю стгальтеры  
C are fix  не имею т швов в чаш ках, по сторонам, на задней 
стороне и на ленте под грудью .
Э то  обеспечивает максимальный комфорта для кожи и 
предотвращает давление, такж е как и общее раздражение 
кожи, ран и тканей.
Д ругим и словами: 100%  бесшовная вязка означает более 
быстрое заживление ран, меньшее образование шрамов и 
более высокий комфорт пациентов.

Фактический размер Н аш а концепция размеров основана на стати сти чес1сих и 
проверенных измерениях тела (известны х как знания о 
теле) и тесно связана с нашим материалом, 
растягиваю щ имся в 4 стороны.
Растяжение в 4 стороны и концепция размеров позволяет 
одному бю стгальтеру подходить для нескольких 
размеров, что  невозможно с бю стгальтерам и, 
изготовленными из более грубы х (нерастяж им ы х) 
материалов.
Дополнительно, наща концепция размеров приводит к 
меньшему количеству единиц складского учета.

Сочетание перечисленных выше технологий и особенностей послеоперационного белья 
Tytex обеспечивает продукцию качеством медицинского текстиля и выполнение 
заявленного назначения каждого варианта исполнения.

6. Классификация

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий: 1.

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий: 18120.

Код О К П Д  2: 32.50.22.126.

6. Показания, противопоказания к применению, возможные побочные эффекты 
применения медицинского изделия

Показания к применению:

Медицинское изделие предназначено для проведения компрессионной терапии в 
послеоперационный период, нормализации и улучшения мьппечного тонуса, для
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профилактики травматизма, поддержания мягких тканей в послеоперационный период и по 
жизненным показателям.

Используется для восстановления и профилактики нарушения физиологических 
функций организма человека в случаях:

— послеоперационного восстановления после общехирургических, 
пластических (эстетических и реконструктивных) вмешательств в области 
груди;

Противопоказания:

1. Использование медицинского изделия противопоказано для применения при 
местных инфекционных процессах, а также при наличии признаков хронической 
артериальной недостаточности.

2. Проявление побочных эффектов вследствие индивидуальных особенностей 
пациента, делающих применение изделия нецелесообразным, установленньк его лечащим 
врачом, хирургом или медицинским учреждением, где проходила операция, связанных с 
конкретной ситуацией восстановления пациента после медицинского хирургического 
вмешательства.

Побочные эффекты:

Возможна индивидуальная аллергическая реакпия на материалы медицинского 
изделия. Tytex минимизирует этот риск используя гипоаллергенные материалы, без латекса 
и формальдегида.

Раздражение кожи и следы на коже м огут быть вызваны тканью, «молнией» или 
швом в период длительного ношения изделия. Tytex ипользует технологию  бесшовной 
вязки для минимизации риска раздражения кожи и оставления на ней отпечатков при 
длительном ношении.

Раздражение раны может быть вызвано при использовании перевязочных средств 
или бандажей сразу же после операции. Tytex минимизирует этот риск, не используя швов 
в основных местах хирургического вмешательства.

Н есоответствие варианта исполнения или размера медицинского изделия случаю 
применения может вызвать острые негативные ощущения. В  этом случае необходимо 
проконсультироваться с хирургом или лечащим врачом. Следует отметить, что Tytex 
представляет ш ирокую линейку изделий различных конструкций и форм, что позволяет 
минимизировать риски возникновения описанной ситуации несоответствия 
послеоперационной одежды. Большое число вариантов исполнения медицинского изделия 
позволяет подобрать компрессионное белье для пациента практически любого 
телосложения.

Меры предосторожности:

При использовании следует в первую очередь ориентироваться на комфорт пациента 
— в случае проявления негативных ощущений, следует отрегулировать натяжение лямок, в 
случае, если негативные ощущения сохраняются -  обратиться к специалисту медицинского 
учреждения или хирургу за консультацией. При наличии острых негативных ощущений 
компрессионное белье запрещено носить длительное время, так как это может
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отрицательно сказаться на состоянии здоровья пациента и ухудш ить процесс 
восстановления и заживления раны.

Неисправность (непригодность для применения) медицинского изделия определяется 
по внешним признакам: растягивание и нарушение целостности компрессионного белья. В  
случае неисправности медицинского изделия рекомендуется прекратить использование и 
утилизировать его, приобрести новое.

7. Информация об условиях применения и потенциальных потребителях 
медицинского изделия

Медицинское изделие предназначено для применения в лечебно-профилактических 
учреждениях квалифицированным персоналом со средним и высшим медицинским 
образованием, а также пациентами в домашних условиях, при условии строгого 
соблюдения рекомендаций врача и инструкции по применению.

8. Технические характеристики

8.1 Технические характеристики вариантов исполнения медицинского изделия
Технические характеристики вариантов исполнения приведены в Приложении А .

9. Подбор варианта исполнения и размера изделия, инструкция по надеванию 
изделия

В  каждую упаковку вкладывается краткая инструкция для потребителя. Ниже 
приведены макеты краткой инструкции для потребителя (в краткой инструкции, 
поставляемой с изделием, может незначительно отличаться расположение 
информационных элементов). В  инструкциях подробно описан процесс подбора размера 
изделия, инструкция по надеванию изделия. Для определения подходящего вам размера 
проведите измерения и сравните со значениями, приведенными в таблицах. Измерения 
проводите при помоши портновской сантиметровой ленты, в спокойном состоянии тела, 
дважды. Портновская лента должна охватывать ваше тело, не впиваясь в кожу и не провисая 
над ней. При получении результатов измерения между размерами стоит отдать 
предпочтение большему размеру.

21



>
• Vнs

to
to

folding line folding fine

CO

3

U
Ыо
00ON

"D
r o
O l
to
■

О
CJ

to
l o
о
r o



Перевод краткой инструкции для потребителя:



Артикул 3086 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, >1106111 определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1 -2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной HaeifTH(t)HKauHH размера. Для более 
сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии - на 
размер больше.

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и 
обхватом груди является Размером Чашки, 
например:
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.с. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и 
Размером чашки. Если ваш Обхват под грудью 
80 см и Размер чашки В, воспользуйтесь 
размерной таблицей Кейрфикс чтобы найти 
подходящий размер (размер L в таблице ниже)

Метод измерения в соответствии 
с £N 13402-3:2017

Tytex A/S сертифицирован в  соответствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Словакии компанией; Tyttx A/S Industrivej 21 * DK-7430 Ikaat • www.tytex.com C€ Т У Т Е *



Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на 
молочной железе, когда восстанавливается полная подвижность. Также подходит для 
лучевой терапии (бюстгальтер не содержит металлических деталей).

Инструкция по применению:

1. Натяните через голову (1а) или натяните снизу вверх, как нижнее белье (16).

2. Отрегулируйте бюстгальтер и убедитесь, что отсутствую т складки 

Меры предосторожности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. Использование отбеливателя на 
основе хлора или дезинфекция на основе хлора уменьшает долговечность и 
функциональность.

Артикул 3211
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Перевод краткой инструкции для потребителя:



Артикул 3211 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1>2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. О^йггитесь за 

консультацией
к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной ндектификацни размера. Для более 

сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии • на 
размер больше.

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и 
обхватом груди является Размером Чашки, 
например:
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и 
Размером чашки. Если ваш Обхват под грудью 
80 см и Размер чашки В, воспользуйтесь 
размерной таблицей Кейрфикс чтобы найти 
подходящий размер (размер L в таблице ниже)

О б х в а т  п о д  

г р у д ь ю

Р а з м е р
Чашки

см б5ш 70 cm 7бсп1 во cm 8IN 261л 26 In 30 In 32 1л
М
А '"“"Т
В
С
D
Е

77% хлопок 
13% полиамид 
9% эластан

MMHrilMV

Перед стиркой заегегните липучку. Стирать с 
бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателв на основе хлора 
или дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность и функциональность.

Tytex A/S сертифиинрован в соответствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Словакии компанией: Tytex A/S Industrivej 21 • DK-7430 Ikast ■ 
www.tytex.com т у г е :^
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Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операций на груди 
и/или во время лучевой терапии.

Инструкция по применению:

Бю стгальтер застегивается спереди на липучку, что позволяет легко применять и 
регулировать его в операционной и/или во время восстановления. Передняя застежка 
также обеспечивает легкий осмотр раны. Плотно надавите на липучку, чтобы застегнуть.

Меры предосторожности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Перед стиркой застегните молнию. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора 
уменьшает долговечность и функциональность.

2 9
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Перевод краткой инструкции для потребителя:
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Артикул 3212 
Доступные цвета

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, мы 
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1-2 размера 
. указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для более 
сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии • на 
размер больше.

©

Подберите нужный размер
Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и обхватом 
груди является Размером Чашки, например; 
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашкаС 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и Размером 
чашки. Если ваш Обхват под грудью 80 см и 
Размер чашки В, воспользуйтесь размерной 
таблицей Кейрфикс чтобы найти подходящий 
размер (размер М в таблице ниже)

Метод измерения в соответствии 
с £N 13402-3:2017

1МТ
Перед стиркой застегните 1фючки. Стирать с 
бельем похожего иаета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора 
или дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность и функциональность.

0£1Ш;Т|ХФ
5ТМОЛ1Ф1ОО0

www.caFeflx.eu

Tytex A/S сертифицирован в соответствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Словакии компанией: Tyiex A/S Industrivej 21 • DK-7430 Ikast • 
www.tytex.com с е  T > T E j i



Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операций на груди. 

Инструкция по применению:

Бю стгальтер застегивается спереди на липучку, что позволяет легко носить и 
регулировать его в операционной и/или во время восстановления. Передняя застежка 
также обеспечивает легкий осмотр раны. Плотно застегивайте на липучку, чтобы закрыть.

Меры предосторожности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Перед стиркой застегните липучку. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора 
уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:
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Find th e  right «tea

Артикул 3270 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1>2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 

консультацией
к к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для более 

сильной компрессии выберите босггальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии • на 
размер больше.

Подберите нужный размер
Измерьте обхват непосредственно под грудью
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и обхватом 
груди является Размером Чашки, например:
(Обхват груди - Обхват под грудью *  Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грущ,ю и Размером 
чашки. Если ваш Обхват под грущю 80 см и Размер 
чашки В, воспользуйтесь размерной таблицей 
Кейрфикс чтобы найти подходящий размер (размер 
М в таблице ниже)

Tytex A/S сертифицироввн в соотвотствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO I348S 
Сделано в Словакии компанией; Tytex A/S Industrivq 21 * DK-7430 Ikan • 
www.tytex.com

36



Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операций на груди. 

И н стр укц и я по применению:

1. Бю стгальтер застегивается спереди на молнию и 2 ряда крючков, что позволяет легко 
применять и регулировать его в операционной и/или во время восстановления. Застежка 
спереди также позволяет легко проводить осмотр раны.

2. Когда бю стгальтер будет надет, застегните крючки в случайном порядке (2а), а затем 
молнию (26).

3. Отрегулируйте плечевые лямки так, чтобы бюстгальтер не раздражал кожу, но 
обеспечивал оптимальную поддержку груди и не было дискомфорта в подмышках.

М еры  предосторож ности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. При увеличении груди может 
потребоваться стабилизирующая повязка для грудных имплантов. Проконсультируйтесь с 
вашим врачом или хирург перед использованием. Всегда следуйте рекомендациям 
хирурга. Бю стгальтер необходимо снимать во время лучевой терапия, так как изделие 
содержит металлические детали. Если возникнет неожиданный дискомфорт или 
раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Перед стиркой застегните молнию. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора 
уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:
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Артикул 3291 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеря1гге себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производ1тгся до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1-2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идеигификаиии размера. Для более 

сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии - на 
размер больше.

Подберите нужный размер
Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым 
выступающим точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и 
обхватом груди является Размером Чашки, 
например;
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е
Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и 
Размером чашки. Если ваш Обхват под грудью 
80 см и Размер чашки В, воспользуйтесь 
размерной таблицей Кейрфикс чтобы найти 
подходящий размер (размер М в таблице ниже)

Метод измерения в соответствии 
с EN 13402-3:2017

:г .',4Ък ■

ог-

П ^ а  стиркой застегните все крючки. Стирать 
с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора 
или дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность н функциональность.
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Tytex A/S сертифицирован в соответствии c ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Словакии компанией: Tytex A/S Industrivej 21 * DK-7430 Ikast • 
www.tytex.com K ( i  Т Х Г Е *
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Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операций на груди. В  
основном подходит для груди маленького и среднего размера.

Инструкция по применению:

1. Бю стгальтер можно полностью раскрыть как на груди и на погонах, позволяет легко 
наносить и настраивать в операционной и / или во время выздоровления.

2. Регулируемая застежка спереди с 2 рядами с 6 крючками позволяет легко осмотреть 
рану и регулировать поддержку.

3. Отрегулируйте плечевые лямки так, чтобы бюстгальтер не раздражал кожу, но 
обеспечивал оптимальную поддержку груди и не было дискомфорта в подмышках.

Меры предосторожности:

Если у вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. При увеличении груди может 
потребоваться стабилизирующая повязка для грудных имплантов. Проконсультируйтесь с 
вашим врачом или хирург перед использованием. Всегда следуйте рекомендациям 
хирурга. Бю стгальтер необходимо снимать во время лучевой терапия, так как изделие 
содержит металлические детали. Если возникнет неожиданный дискомфорт или 
раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Перед стиркой застегните все крючки. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном 
мешке. Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора 
уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:

c a r e f i x
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Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью (обхват под 
грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим точкам 
(обхват груди)

Артикул 3342 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определ>гтъ 
правильный
размер &осгпльтера. Дая оптимальной 
посадки, мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1-2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 

консультацией
к своему хирургу, медсестре кли дилеру для 
правильной идентификации размера. Для 

более сильной компрессии выберите 
бюстгальтер на размер меньше, для меньшей 
компрессии • на размер больше.

Разница между обхватом под грудью и обхватом груди 
является Размером Чашки, например:
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашкаВ 
16-18 см = чашкаС 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, воспользуйтесь 
Обхватом под грудью и Размером чашки. Если ваш Обхват 
ПОД грудью 80 см и Размер чашки В, воспользуйтесь 
размерной таблицей Кейрфикс чтобы найти подходящий 
размер (размер L в таблице ниже)

См. видео;

Метод измерения в соответствии 
с £N 13402-3:2017

Обхват под 
грудью

Размер
Чашки

СМ 60 cm
IN
АА

78% хлопок 
15% полиамид 
7% эластан

24 in
65 cm
26 in

70 cm 75 cm 80 cm
28 In 30 in 32 in

65 cm
34in

.....

90 cm
36 in

95 cm 115 cml 12
36 in 40 in 46 in

o e k d -т е х ф

Перед стиркой застегните липучки и молнию. 
Стирать с бельем похожего цвета в стиральном 
мешке. Использоаание отбеливателя на основе хлорв 
кли дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность и функциональность.
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Tytex A/S сертифицирован в соответствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Слоаакии компанией: Tytex A/S Industrivej 21 • DK-7430 Ikan • 
www.tytex.com
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Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на 
молочной железе, особенно мастэктомии. С  карманами для вкладыша для бюстгальтера.

Инструкция по применению;

1. Бю стгальтер может быть полностью открыт как спереди, так и на плечевых ремнях, 
что позволяет легко применять и регулировать его в операционной и/или во время 
восстановления. Переднее отверстие обеспечивает легкий осмотр раны.

2. При необходимости поместите вкладыши для бюстгальтера Carefix в карманы 
бюстгальтера до того, как он будет надет.

3. Когда бюстгальтер будет надет, сначала закройте крючок посередине, затем два 
других

4. крючка в случайном порядке (За), а затем молнию (36).
5. Отрегулируйте плечевые ремни с помощью липучки, чтобы бюстгальтер не 

раздражал кожу, но обеспечивает оптимальную поддержку и комфортное 
ощущение под мышками.

Меры предосторожности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Перед стиркой застегните липучки и молнию. Стирать с бельем похожего цвета в 
стиральном мешке. Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на 
основе хлора уменьшает долговечность и функциональность.

Артикул 3343:
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Перевод краткой инструкции для потребителя:
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Артикул 3343
Т Т г ч / » т ^  г г т т т т  Т А

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной 
посадки, мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1-2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для 
более сильной компрессии выберите 
бюстгальтер на размер меньше, для меньшей 
компрессии - на размер больше.

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и обхватом 
груди является Размером Чашки, например: 
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см “ чашкаС 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и Размером 
чашки. Если ваш Обхват под грудью 80 см и 
Размер чашки В, воспользуйтесь размерной 
таблицей Кейрфикс чтобы найти подходящий 
размер (размер L в таблице ниже)

Метод измерения в соответствии 
cEN  13402-3:2017

См. видео:
9Qqn I 9Бс1п |100ст|1С6отМ10стМ15™ 130cm 12SanMXcni|13Scm

S-2XL:
91% полиамид, 9% эластан 
3XL-4XL:
94% полиамид, 6% эластан 

1NV
Перед стиркой застегните крючки. Стирать с  бельем 
похожего цвета в стиральном мешке. Использование 
отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на 
основе хлора уменьшает долговечность и 
функциональность.

ОСКО-ТЕХФ
CTKNEMRD 1D01

/Л
. ..у *.

v: .J . i . .

wwwxjaretlx.eu
Tytex A/S сертифицирован в соответствии c ISO 9001. ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано i  Словакии компанией: Tylex A/S Industrivej 21 • DK-7430 Ikast •
uruAv H/t#v rom Т У Т Е ±



Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на 
молочной железе, особенно мастэктомии и лампэктомии. С  карманами для вкладыша для 
бюстгальтера.

Инструкция по применению:

1. Бю стгальтер может быть полностью открыт как спереди, так и на плечевых ремнях, 
что позволяет легко применять и регулировать его в операционной и/или во время 
восстановления.

2. При необходимости поместите вкладыши для бюстгальтера Carefix в карманы 
бюстгальтера до того, как он будет надет.

3. Регулируемое переднее закрытие с 2 рядами по 8 крючков обеспечивает легкий 
осмотр раны и регулировку поддержки/компрессии.

4. Отрегулируйте плечевые ремни с помощью липучки, чтобы бюстгальтер не 
раздражал кожу, но обеспечивал оптимальную поддержку и комфортное ощущение 
под мышками.

Меры предосторожности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Перед стиркой застегните крючки. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора 
уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:



ВАЖНО
Всегда шмеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1-2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для более 
сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии • на 
размер больше.

4

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и обхватом 
груди является Размером Чашки, например: 
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95*80=15 см, т.е. Чашка В 
10*12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14*16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см *= чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и Размером 
чашки. Если ваш Обхват под грудью 80 см и 
Размер чашки В, воспользуйтесь размерной 
таблицей Кейрфикс чтобы найти подходящий 
размер (размер М в таблице ниже)

.а.«

Метод измерения в соответствии 
с EN 13402-3:2017 шСм. видео:

Tytex A/S сертифицирован в сосггвегсгвии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Словакии компанией; Tytex A/S Induitrivq 21 * DK-7430 Ikait* www.tytex.cwn ТУ ТЕ*



Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операций на 
молочной железе, особенно мастэктомии и лампэктомии. С  петлями для дренажных 
трубок и карманами для вкладьппей в бюстгальтер.

Инструкция по применению:

1. Бю стгальтер может быть полностью открыт как спереди, так и на плечевых ремнях, что 
позволяет легко применять и регулировать его в операционной и/или во время 
восстановления для легкого осмотра раны.

2. Регулируемая передняя застежка с 2 рядами по 8 крючков позволяет регулировать 
поддержку/компрессию.

3. Отрегулируйте плечевые ремни так, чтобы бюстгальтер не раздражал кожу, но 
обеспечивал оптимальную поддержку под грудью и подмышками и было комфортное 
ощущение в носке.

4. Поместите дренаж в петлю и поместите петлю на бюстгальтер. Плотно надавите на 
липучку. М аксимум 500 мл.

Меры предосторожности:

Если у вас есть какие-либо вопросы относительно использования и правильной подгонки, 
пожалуйста, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что все 
бинты и/или дренажные трубки под бюстгальтером расположены правильно, чтобы 
избежать точек давления и/или затруднения оттока из дренажных трубок. Максимальный 
вес на каждой петле 500 мл.

Бю стгальтер необходимо снять во время лучевой терапии, так как он содержит 
металлические детали. Если возникнет какой-либо неожиданный дискомфорт или 
раздражение раны, пожалуйста, обратитесь к врачу или медсестре.

Уход:

Застегните крю чки перед стиркой. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Отстегните петлю от бюстгальтера перед стиркой. Использование отбеливателя на основе 
хлора или дезинфекция на основе хлора уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:



ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Дня оптимальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
И - Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1-2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для более 
сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии • на 
размер больше.

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и 
обхватом груди является Размером Чашки, 
например:
(Обхват груди • Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и 
Размером чашки. Если ваш Обхват под грудью 
80 см и Размер чашки В, воспользуйтесь 
размерной таблицей Кейрфикс чтобы найти 
подходящий размер (размер М в таблице ниже)

1К¥
Застегните молнию перед стиркой. Стирать с 
бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или 
дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность и функциональность.
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Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на 
молочной железе, особенно увеличения груди. Также подходит при уменьшении груди, 
подтяжке груди или реконструкции груди.

Инструкция по применению:

1. Бю стгальтер может быть полностью открыт как на груди, так и на плечах, что позволяет 
легко наносить и регулировать его в операционной и/ или во время восстановления. 
Передняя застежка также обеспечивает легкий осмотр раны.

2. Когда бю стгальтер надет, сначала застегните крючок посередине, затем крючок внизу 
(2а), а затем молнию (2в).

3. Отрегулируйте плечевые ремни так, чтобы бюстгальтер не раздражал кожу, 
чувствовался комфорт в носке и оптимальная поддержка под грудью. Для дополнительной 
поддержки груди используйте регулировку на плечевых ремнях.

Меры предосторожности:

Если у  вас есть какие-либо вопросы относительно использования и правильного 
надевания, пожалуйста, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, 
что все бинты и/ или дренажные трубки под бюстгальтером расположены правильно, 
чтобы избежать точек давления и/или затруднения оттока из дренажных трубок. Перед 
использованием проконсультируйтесь с врачом или хирургом. Всегда следуйте 
рекомендациям хирурга. Если возникнет какой-либо неожиданный дискомфорт или 
раздражение раны, пожалуйста, обратитесь к врачу или медсестре.

Уход:

Застегните молнию перед стиркой. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора 
уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:

с а г е Л \
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Артикул 3471 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный размер бюстгальтера. Для 
оптимальной посадки, мы рекомендуем 
измерять после операции. Если измерение 
производится до операции, возможно 
понадобится бюстгальтер больше на 1-2 
размера, указанных в таблице Кейрфикс, 
из-за послеоперационного отека. 
Обратитесь за консультацией к своему 
хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для 
более сильной компрессии выберите 
бюстгальтер на размер меньше, для 
меньшей компрессии - на размер больше.

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью (обхват под 
грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим точкам 
(обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и обхватом груди 
является Размером Чашки, например:
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, воспользуйтесь 
Обхватом под грудью и Размером чашки. Если ваш 
Обхват под грудью 80 см и Размер чашки В, 
воспользуйтесь размерной таблицей Кейрфикс чтобы 
найти подходящий размер (размер М в таблице ниже)

Застегните молнию и крючки перед стиркой. Стирать с 
бельем похожего цвета в стиральном мешке. Использование 
отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе 
хлора уменьшает долговечность и функциональность.

ту
Еч 
ПЬ г

Tytex A/S сертифицирован в соответствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485 
Сделано в Словакии компанией: Tytex A/S Induetrivej 21 • DK-7430 Ikast • www.tytex.com
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Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на 
молочной железе, особенно лампэктомии. С  карманами для вкладышей для бюстгальтера.

Инструкция по применению:

Для комфортного ношения и поддержки/компрессии, которые можно регулировать 
выбором размера. Обеспечивает защиту ран и рубцов. Ш ирокие плечевые ремни и 
высокая спинка освобождают шею, плечи и спину. Бю стгальтер бесшовный и удобный в 
использовании.

1. Бю стгальтер может быть полностью открыт как на груди, так и на плечевых ремнях, что 
позволяет легко применять и регулировать его в операционной и/или во время 
восстановления. Передняя застежка позволяет легко осмотреть рану.

2. При необходимости поместите вкладыши для бюстгальтера в карманы бюстгальтера до 
того, как он будет надет.

3. Когда бю стгальтер надет, сначала застегните крючок посередине, затем два других 
крючка в случайном порядке (За), а затем молнию (36)

4. Отрегулируйте плечевые ремни с помощью липучки, чтобы бюстгальтер не раздражал 
кожу, обеспечивал оптимальную поддержку под грудью и подмышками и чувствовался 
комфорт.

Меры предосторожности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с ващим врачом или медсестрой.

Уход:

Застегните молнию и крючки перед стиркой. Стирать с бельем похожего цвета в 
стиральном мешке. Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на 
основе хлора уменьшает долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:



Артикул 3609 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определить 
правильный
размер бюстгальтера. Для оптимальной посадки, 
мы рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1 >2 размера 
, указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией к своему хирургу, медсестре или 
дилеру для правильной идентификации размера. 
Для более сильной компрессии выберите 
бюстгальтер на размер меньше, для меньшей 
компрессии - на размер больше.

©

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и 
обхватом груди является Размером Чашки, 
например:
(Обхват груди • Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см “ чашкаС 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и 
Размером чашки. Если ваш Обхват под грудью 
80 см и Размер чашки В, воспользуйтесь 
размерной таблицей Кейрфикс чтобы найти 
подходящий размер (размер М в таблице ниже)

Обхват под 
грудью

Размер
Чашки

CM 60 cm 65СЛ1 70 cm 75 cm 80 cm 65 cm
IN 24 in 28 in 26 in 30 in 32 in 34 in

AA
A
Б X 5
C
D
E

91% полиамид 
9% эластан

1ИТ
3»стегните крючки перед стиркой. Стирать е 
бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на осн<»е хлора или 
дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность и функциональность.

ш
оеко-TEXi»

SnMOARCIOOO
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Пожалуйста, сохраните эту инструкцию для дальнейшего применения

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на молочной 
железе.

Особенности:

Обеспечивает поддержку/ компрессию, которые можно регулировать выбором размера и/или с 
помощью рядов крючков. Защищает раны и шрамы. Широкие плечевые ремни и высокая спинка 
облегчают нагрузку на шею, плечи и спину. Бюстгальтер бесшовный и удобный в носке.

Инструкция по применению:

1. Бюстгальтер может быть полностью расстегнут как спереди, так и на плечевых ремнях, что 
позволяет легко применять и регулировать его в операционной и/или во время восстановления.

2. Регулируемая передняя застежка с 2 рядами по 8 крючков 8 крючками обеспечивает легкий 
осмотр раны и регулирование поддержки/компрессии.

3. Отрегулируйте плечевые ремни так, чтобы бюстгальтер не раздражал кожу, но обеспечивал 
оптимальную поддержку под грудью и подмышками и ощущался комфорт.

Меры предосторожности:

Если у вас есть какие-либо вопросы относительно использования и правильного надевания, 
пожалуйста, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что все бинты 
и/или дренажные трубки под бюстгальтером расположены правильно, чтобы избежать точек 
давления и/или затруднения оттока из дренажных трубок.

Перед использованием проконсультируйтесь с врачом или хирургом. Всегда следуйте 
рекомендациям хирурга. Бюстгальтер необходимо снять во время лучевой терапии, так как он 
содержит металлические детали. Если возникнет какой-либо неожиданный дискомфорт или 
раздражение раны, пожалуйста, обратитесь к врачу или медсестре.

Уход:

Застегните крючки перед стиркой. Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. 
Использование отбеливателя на основе хлора или дезинфекция на основе хлора уменьшает 
долговечность и функциональность.
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Перевод краткой инструкции для потребителя:

саге
Создающий функциональный комфорт
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2

3

Артикул 5006/5007 
Доступные цвета:

ВАЖНО
Всегда измеряйте себя, чтобы определеть 
правильный
размер бюстгальтера. Для 01т<мальной посадки, 
мы
рекомендуем измерять после операции 
и. Если измерение производится до операции, 
возможно понадобится 
бюстгальтер больше на 1*2 размера 
. указанных в таблице Кейрфикс, из-за 
послеоперационного отека. Обратитесь за 
консультацией
к своему хирургу, медсестре или дилеру для 
правильной идентификации размера. Для более 
сильной компрессии выберите бюстгальтер на 
размер меньше, для меньшей компрессии • на 
размер больше.

4

Подберите нужный размер

Измерьте обхват непосредственно под грудью 
(обхват под грудью)

Измерьте обхват груди по самым выступающим 
точкам (обхват груди)

Разница между обхватом под грудью и обхватом 
груди является Размером Чашки, например: 
(Обхват груди - Обхват под грудью = Рзамер 
Чашки)
См 95-80=15 см, т.е. Чашка В 
10-12 см = Чашка АА 
12-14 см = чашка А 
14-16 см = чашка В 
16-18 см = чашка С 
18-20 см = чашка Д 
20-22 см = чашка Е

Чтобы определить размер бюстгальтера, 
воспользуйтесь Обхватом под грудью и Размером 
чашки. Если ваш Обхват под грудью 80 см и 
Размер чашки В, воспользуйтесь размерной 
таблицей Кейрфикс чтобы найти подходящий 
размер (размер L в таблице ниже)

MwulKWF

Стирать с бельем похожего цвета а стиральном 
мешке. Использование отбеливателя на основе х л (^  
или деэннфехиил на основе хлора уменьшает 
долговечность и функиионвльносгь.

ОСКО-ТЬХФ
I и м  W  9  П 9Л1т  a i .
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TytexA/S сертифицирован в соответствии с ISO 9001, ISO 14001 и ISO 13485
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П ож алуйста, сохраните эту  инструкцию  для дальнейш его применения 

f ----------------------------------->  Г

Назначение:

Медицинское изделие для послеоперационного использования после операции на 
молочной железе или общей хирургии, когда восстанавливается полная подвижность. 
Также подходит для лучевой терапии (бюстгальтер не содержит металлических деталей).

И н стр укц и я по применению:

1. Натяните через голову (1а) или натяните снизу вверх, как нижнее белье (16).

2. Отрегулируйте бюстгальтер и убедитесь, что отсутствую т складки 

М еры предосторож ности:

Если у  вас есть вопросы по использованию и правильному надеванию, пожалуйста, 
проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой. Убедитесь, что бандажи и / или 
дренажные трубки под бюстгальтером размещены правильно, чтобы избежать давления и 
/ или препятствовать протеканию дренажных трубок. Если возникнет неожиданный 
дискомфорт или раздражение, проконсультируйтесь с вашим врачом или медсестрой.

Уход:

Стирать с бельем похожего цвета в стиральном мешке. Использование отбеливателя на 
основе хлора или дезинфекция на основе хлора уменьшает долговечность и 
функциональность.
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А ртикул  8108:

• atoo »^irfi

I C y a n  ■  M a g e n ta  □  Y e l lo w  ■  B l a c k

Артикул 8113 
77% полиамид 
14% эластан 
9% хлопок

30°C/86°F Только ручная стирка 
Перед стиркой аастегнте липучку. Стирать е аналогичными цветами. 
Использование дезинфекции на
основе хлора приведет к снижению долговечности и функциональности.

j  миюихэ xbul
* ' f
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Tytex служба поддержки;
E-mail: cuitomerservice@tytex.com 
международный: -MS 9660 4200; 
+49 2262 762914 
В Америке: +I-8SS-S69-613I
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Перевод краткой инструкции для потребителя:

оаге fix
Создающий функциональный комфорт
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ТГТЕХ

10. Указания по эксплуатации
Продукция Tytex предназначена для эксплуатации при комнатной температуре: от -  50 

до +50 °С ; и относительной влажности воздуха до 100%.

Не подлежит эксплуатации в мокром виде, эксплуатация осуществляется только в 
сухом (полностью высушенном после стирки) и неповрежденном виде. Поврежденное 
(серьезные повреждения в тканевых областях белья: порезы, разрывы) компрессионное 
белье не подлежит эксплуатации, так как м огут вызвать негативные последствия в 
организме пациента.

Период ношения бюстгальтера.

Как правило, хирург определяет, как долго пациент должен носить 
послеоперационный бюстгальтер. Каждый хирург рекомендует разное количество времени 
для ношения бюстгальтера. Это  также зависит от вида операции и объема операции. Как 
правило, период ношения длится от 2 до 12 недель. После хирургии рака молочной железы 
обычно нужно носить бюстгальтер в течение 6-8 недель, а после косметической хирургии 
груди, такой как увеличение, уменьшение или подтяжка груди, обычно придется носить 
бюстгальтер в течение 2-6 недель, однако некоторые хирурги рекомендуют использовать 
бюстгальтер в течение 12 недель. После реконструкции груди пациент обычно носит 
послеоперационный бюстгальтер в течение 8-12 недель. Как правило, в течение первых 
недель пациент должен носить бюстгальтер как днем, так и ночью, но после этого дневного 
использования может быть достаточно. Однако некоторые хирурги рекомендуют 
использовать послеоперационный бюстгальтер как днем, так и ночью в течение 12 недель. 
Следовательно, всегда необходимо обращаться к своему хирургу за советом по поводу 
периода ношения бюстгальтера.
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11. Указания по дезинфекции и стерилизации
Белье медицинское послеоперационное компрессионное CAREFIX поставляется в 

нестерильном виде и не требует стерилизации или специальной дезинфекции при 
применении и производстве. В процессе использования для очищения рекомендуется 
стирка в соответствии с рекомендациями, указанными в инструкции по применению. 
Периодичность стирки определяется пользователем по мере нзагрязнения.

Tytex рекомендуют приобретать 2 экземпляра послеоперационного бюстгальтера, 
чтобы убедиться, что у вас всегда есть запасной экземпляр (в случае стирки одного из них). 
Одним из ключей к успешному хирургическому результату является постоянная 
компрессия/поддержка. Для оптимального процесса заживления и периода восстановления 
место операции всегда должно быть защищено.

12. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Компрессионное белье не подлежит техническому обслуживанию и ремонту. В случае 

серьезных повреждений тканей и иных частей белья необходимо заменить имеющееся 
изделие на новое, неповреждённое. В случае незначительных повреждений 
застежек/бретелей следует обратиться в компанию-производитель за консультацией по 
замене изделия или восстановления имеющегося, если это возможно, путем осуществления 
мелких швейных работ.

13. Требования безопасности
Все варианты исполнения изделия предназначены для минимизации рисков 

возникновения негативных реакций у пациента (открытие раны, воспаление раны, 
раздражение кожи, отеки, гематомы, формирование неправильного анатомического 
контура, формирование неестественных анатомических контуров, воспаления 
прилегающих к месту хирургического вмешательства тканей) и содействия заживлению. 
Риски повышаются в случае несоответствия назначенного послеоперационного белья и 
проведенной процедуры. Для минимизации этих рисков Tytex предоставляет широкий 
диапазон моделей, некоторые в различных размерах, и обеспечивает производство всех 
перевязочных средств и бандажей в соответствии с правильными спецификациями для 
каждого размера.

Tytex минимизирует риск возникновения аллергических реакций используя 
гипоаллергенные материалы, без латекса и формальдегида.

14. Условия транспортирования
Транспортировать всеми видами крытого транспорта при соблюдении правил 

перевозок, для конкретного вида транспорта. При температуре -50 - +50 °С.

15. Условия хранения
Рекомендовано хранение в потребительской упаковке при комнатной температуре 

(15-25 °С) в сухом помещении (влажность 60% при температуре 25°С). Максимально 
допустимый температурный режим: -50 - +50 °С.

После вскрытия хранение осуществляется в проветриваемых, сухих помещениях при 
комнатной температуре (15-25 °С) и нормальном атмосферном давлении. При 
соблюдении правил эксплуатации и требований безопасности срок использования
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изделий определяется износостойкостью использованных материалов и способностью
белья поддерживать области человеческого организма.

16. Срок годности и гарантии изготовителя
Срок хранения медицинского изделия: 5 лет.

Срок эксплуатации медицинского изделия определяется количеством стирок, 
подробнее см. в Технических характеристиках медицинского изделия (Приложение А ).

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества компрессионного 
белья всем требованиям технической документации изготовителя, а также требованиям 
международных и национальных стандартов, указанных в разделе 24, при соблюдении 
правил транспортирования, эксплуатации и хранения.

17. Утилизация
По истечению срока годности медицинское изделие подлежит утилизации согласно 

принятым в стране потребителя правилам утилизации тканей, изготовленных из 
синтетических материалов (полиэстер) и хлопчатобумажной ткани.

Изделие бьшшее в использовании перед утилизацией постирать. Изделие, 
использованное в домашних условиях утилизировать как твердые бытовые отходы. 
Изделие, использованное в медицинских учреждениях, утилизировать как эпидемически 
безопасные отходы.

18. Комплектность
Комплект поставки медицинского изделия (артикулы 3086, 3211, 3212, 3270, 3291 

3342, 3444, 3471, 3609, 5006, 5007):

-  Бю стгальтер послеоперационный -  1 шт.
-  Инструкция по применению -  1 шт.
-  Краткая инструкция по применению -  1 шт.
-  Упаковка -  1 шт.

Комплект поставки медицинского изделия (артикулы 3343, 3373):
-  Бю стгальтер послеоперационный -  1 шт.
-  Вкладьпп анатомический для бюстгальтера -  2 ш т.
-  Инструкция по применению -  1 шт.
-  Краткая инструкция по применению бюстгальтера -  1 ш т.
-  Краткая инструкция по применению вкладыша -  1 шт.
-  Упаковка -  1 шт.

19. Перечень международных, национальных нормативных

Стандарт Версия Название

REACH 2007 Регистрация, оценка, разрешение и ограничение 
оборота химических веществ

ISO 9001 Р015 Системы менеджмента качества. Требования
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(Переиздание)

[SO  14001 2015 Системы экологического менеджмента. 
Требования и руководство по применению

ISO  13485 2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

93/42/EEC 1993 Директива о медицинском оборудовании

2007/47/EC 2007 Директива 2007/47/ЕС

Европейского парламента и

Совета от 5 сентября 2007 г.,

вносящая изменения в Директиву Совета 
90/385/ЕЕС по сближению законодательств 
государств-членов, касающихся активных 
имплантируемых медицинских приборов, 
Директиву Совета 93/42/ЕЕС, касающуюся 
медицинских изделий и Директиву 98/8/ЕС, 
касающуюся размещения на рынке биоцидной 
продукции

(EU ) 2017П45 2017 Регламент о медицинских изделиях (M D R)

21 C F R  820 2020 Регулирование системы качества

21 C F R  803 2020 О тчетность О медицинском оборудовании

21 C F R  801 2020 Требования к маркировке медицинских изделий

ISO  14971 2019 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским изделиям

M E D D E V  2.7.1 2016 Клиническая оценка

M E D D E V  2.7.3 2015 Сообщения О нежелательных событиях

M E D D E V  2.12.1 2013 Система мониторинга

M E D D E V  2.12.2 2012 Пострыночный клинический мониторинг

M D G C 2019-9 2019 Безопасность и клинических показателей

M D G C 2020-5 2020 ЕСлиническая Оценка - Эквивалентность

M D G C 2020-10/1 1020
i
Отчетность по безопасности в клинических 
^ccлeдoвaнияx

ISO  15223 :1016
[

[

Изделия медицинские. Символы, применяемые 
1ри маркировании на медицинских изделиях, 
тикетках и в сопроводительной документации. 
1асть 1. Основные требования (Переиздание)

EN  62366 2015 1

!:

1зделия медицинские. Проектирование 
1едицинских изделий с учетом
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эксплуатационной пригодности

ISO  10993-1 2011 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка 
и исследования

ISO  10993-5 2011 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность: методы in 
vitro

ISO  10993-10 2011 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

ISO  10993-11 2011 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического действия

ISO  14155 2020 Клинические исследования. Надлежащая 
клиническая практика

A STM  D3787-16 2011 Прочность разрыва для текстиля

ISO  3758 2012 Изделия текстильные. Маркировка символами 
по уходу

1907/2006 2006 Регистрация, оценка, разрешение и ограничение 
химических веществ

ISO  11737-1 2018 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

ISO  2859 2011 Статистические методы. Процедуры 
выборочного контроля по альтернативному 
признаку. Часть 1. Планы выборочного 
контроля последовательных партий на основе 
приемлемого уровня качества (Переиздание)

E N 14704-1 2005 Эпределение эластичности тканей - Часть 1: 
гесты Полоски

2001/95/EC 2001 Эбщие требования к безопасности продукции

ISO  105-CO6 2010

c
i

У1атериалы текстильные. Определение 
остойчивости окраски. Часть С06. Метод 
)пределения устойчивости окраски к домашней 
I промышленной стирке

ISO  105-X12 :1016 Материалы текстильные. Определение 
остойчивости окраски. Часть X I 2. Метод
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определения устойчивости окраски к трению

ISO  105-В02 2014 Материалы текстильные. Определение 
устойчивости окраски. Часть В02. Устойчивость 
окраски к искусственному свету. Метод 
испытания на выцветание с применением 
ксеноновой дуговой лампы

ISO  105-ЕО4 2013 Материалы текстильные. Определение 
устойчивости окраски. Часть Е04. Метод 
определения устойчивости окраски к поту

ISO  13934-1 2013 Материалы текстильные. Свойства тканей при 
растяжении. Часть 1. Определение 
максимального усилия и относительного 
удлинения при максимальном усилии методом 
полоски

Оеко-Тех 100 Р020 Исследования и испытания в области 
гекстильной экологии

ISO  2060 1997 Зити текстильные. Метод определения 
линейной плотности (с Изменениями N  1, 2, 3, 4, 
5)

Г О С Т  31214 2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на 
токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и 
пирогенность.

Г О С Т  P-52770 2016 Изделия медицинские. Требования 
эезопасности. Методы санитарно-химических и 
гоксикологических испытаний

Сертификаты соответствия применяемым стандартам приведены в Приложении В. 

20. Рекламации
По вопросам качества медицинского изделия следует обращаться в 

Наименование: Общество с ограниченной ответственностью "РЭ Д ЕК С "

Адрес: Россия, г. М осква, ул. 2-я Звенигородская, д.13, стр. 15, помещение X I, комната 1 

Контактный телефон: +7 (499) 370-00-33 

E-m ail: info@ siIim ed-im plant.ru
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Для целей регистрации, см. во вложении следующие документы:
Английский Русский
Instruction for use Инструкция по применению
Medical postoperative compression linen Белье медицинское послеоперационное
CAREFIX компрессионное CAREFIX
Выдал и подписал
Бьярке Лауст Хаагенсен Tytex A/S
(Bjarke Laust Haagensen) Индустривеж21
Менеджер по соблюдению 7430 Икает Дания
нормативных требований
/подпись/ 22.07.2022 г.

О
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Tytex A/S Тел.: +45 9660 4200
Industrivej 21 Факс +45 9660 4201
DK-7430 Ikast info@tvtex.dk

Торговая палата Дании настоящим подтверждает, что 
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