
«УТВЕРЖ ДАЮ »
Ж ’’ % ' v  #  " Генеральный директор

I tf . ’' ^  ООО «Бергус»^  <̂У Р.М. Турбанов5_»_марта____2023 г.

МАРКИРОВКА 
Макет упаковки

П О В Я З К А  П Л А С Т Ы Р Н О Г О  Т И П А  
по Т У  32.50.50-007-01716953-2019Производства: ООО «Бергус», Россия, 601270, Владимирская область. Суздальскийрайон, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д. 14. тел. 88005007985, www.bergus24.ru., info@bergus.ru.com



Наименование медицинского изделия: Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953- 
2019
Варианты исполнения:
1. Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной 
упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в 
количестве 1 шт./уп.
2. Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной 
упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в 
количестве 1 шт./уп.
3. Повязка пластырного типа размер, см; 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной 
упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в 
количестве 1 шт./уп.
4. Повязка пластырного типа размер, см; 10x20 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной 
упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в 
количестве 1 шт./уп.
5. Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной 
упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в 
количестве 1 шт./уп.

Макет первичной (индивидуальной) упаковки медицинского изделия.

Наименование медицинского изделия: 
Партия Nf:
Дата изгот.;
Годен до:



^Наименование медицинского изделия: Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953- 
2019

Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт7уп.

Макеты вторичной (потребительской) упаковки медицинского изделия

ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА НЕТКАНОЙ ОСНОВЕ

СТЕРИЛЬНО
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П овязка  пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состяа. нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага

Слссоб применения
 ̂ Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

Р  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

k  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

1̂  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (насколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

 ̂ Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней - 
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

П р бп коп ск язатч  к гу м ш м е тю  воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Меры предосторсжностм при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 ‘С + 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953.2019
р у т з н

STERILE R 627126 385680



(я еы т р п т ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА НЕТКАНОЙ ОСНОВЕ
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6x10

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага

Способ применения;

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

1̂  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед исло/ъзованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Протквошвхтя к щишеиенню. воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторомнссгя при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 *С+ 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019
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ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

ИА НЕТНАНОИ ОСНОВЕ

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ

1̂  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие

I» Не прикасаясь к сор^ионной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

I» Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

I» Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том. что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

flponimoHam»^ л п(тене)шю' воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

предосгщтттк при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу

Температура хранения + 5 *С + 28 X

ТУ21.20.24-007-01716953-2019
р у н т и
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Повязка пластырного тта

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага

Способ применения:

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

1̂  Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

1̂  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

1̂  Рекомендуется менять повязку при намокании сорбционной подушеч­
ки (но не реже, чем 1 раз в 3 дня).

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостноаи первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Првгщшонзжяя н п р и м е та х  воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры npe/tocTOfmmra при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитеа 
к врачу.

Температура хранения + 5 Т +28  *С

гу т о м ш о п т 5 з ^ 2 9 щ
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА нетканой основе

с т е р и л ь н о

Повшв пластырного тта

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состае нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ (щиенетк
► Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­

цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

ф Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

► Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Протпвопошания к прпионетю воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры преджтороммост при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения ♦ 5 'С + 28 ’С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019
РУ^РЗН

STERILE R 627126 385710



ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА НЕТКАНОЙ ОСНОВЕ

СТЕРИЛЬНО

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Сости. нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие • силиконизированная бумага.

Способ прмиененкя:

Р  Перед применением необходим) тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегаю щ т к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

ф Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

1̂  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
ч ааая  смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостноаь первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Претхвопоказз/т к пршечеишс воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предхторожтпг при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 'С + 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019РУМЯЗН
м
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Повяш шшстырного т т

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ npmtmme:

Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к  ней участок кожи

^  Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Протишттшш к орттнпю: воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Шры оредосторожносш при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу

Температура хранения + 5 *С + 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019
р у т н

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 3 4



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

4||упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.

ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА н е т к а н о й  о с н о ве

СТЕРИЛЬНО

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

С х т :  нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага

Способ пртеития

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие

1̂  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

ь Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возмох<на более 
^  ч ааа я  смена повязки (несколько раз в день) при намокании 

сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Протмвснтлзания к щашещто воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Шры предосгоротмосты. при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 *С + 28 'С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019 
pyff-РЗН

STERILE R 627126 385741
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Повязкз пластырного п т

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ пртитмп:

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

I» Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, п|мложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

1̂  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Протопомзтт  к  .применению воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предоаорожносп при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения 5 'С + 28 ‘С

ТУ 21.20.24-007-01716953.2019
р у т нл А-Ч
|$ т е ж 1е | я | 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 5 8

11



ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

WA Н Е Ш Н О И  ОСНОВЕ

СТЕРИЛЬНО
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/7o8«w пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
за1Цитное покрытие - силиконизированная бумага.

CaccoS/ipauwmn

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

Р  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ех(едневная смена повязки. Возможна более 
^  частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 

сорбциотои подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескошсих дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

П рогнвсш изш  X примененшо воспалительные заболевания кожи 
разтчной этиологии.

Шры  лргщосгорожностн при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 ‘С + 28 *С

ТУ 21.20.24.007-01716953-2019
РУ Ш И

STERILE R 527126 3 8 5 7 6 5
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.

ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА НеГКАНОИ ОСНОВЕ

СТЕРИЛЬНО

и

< - 1-fl  ̂ * ̂ »
1  о  5  S« 5 *о 2 «о ^

_  е* t2 ?;.с  а  п о>£ г с с  t•• Ц if Ой >
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» Р 5 » •l i l  Ic S c

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подуше^жа, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага.

Слособ пртгештя

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

Р  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие

Р  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

1̂  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от соаояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Протшвапоизшня к лртенешпс воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожшги: при возникновении индивидуат>ной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 'С  + 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019
рут рзн
л

STERILE R 627126 3 8 5 7 7 2
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Ст собпрпит т :

1̂  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

Не прикасаясь к сорбционной под речке пальцами, приложить на 
рану или поврежденнр поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная п о д р е ч ка  закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно

Перед использованием изделим необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Противоптзшя к прашенню  воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Меры ореросторожноспт при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование j и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения ♦ 5 ‘С + 28 ‘С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019 
Р У Ш Н

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 8 9
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П о в й ш  пластырного т т

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Cocra# нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага.

С гю пб прт т т

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

1̂  Извлечь повязку из первичной упаковки 
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием и зделт необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Пропютказт19 к г )р ш т т }  воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Шры  лредосгорожносги при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 *С + 28 X

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019 
РУШРЗН

S T E R IL E | r 1 4 |б  2 7  1 2 6  3 8 5 7 9 6
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 п1т./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^|^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.

Гмоммргм* ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА н е т к а н о й  О Ш В Е

СТЕРИЛЬНО
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состае. нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ щтиетт:

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
^  частая смена noBflSKvi (несколько раз в день) при намокании 

сорбционной подушечш.

|Р Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Прсшопоказит к  лржиененмо воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Меры предосго/южностк при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения ♦ 5 'С + 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019 
РУ^РЗН
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Гмоим̂тя
ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА Н Е Ш Н О И  основе

СТЕРИЛЬНО
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ прш т мт:

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

ф Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение неско/и>ких дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

iTpoTHBomtwtne к щ т иш нт  воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Моры преАосгорожноспг при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 ‘С ♦ 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019
PyffP3H
Л

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 8 1 9
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ПОВЯЗКА
ПЛАСТЫРНОГО ТИПА

НА нетканой основе

Г )

с т е р и л ь н о

25шгГ"
10x25 см

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Саоо!бщит«тт'
Р  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­

цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

1̂  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрыпю.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более 
частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании 
сорбционной подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Проитпшзашп к применению воспзлитега>ные заболевания кожи 
различной этиологии

Меры предоаорожиостм при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование и обратитесь 
к врачу.

Температура хранения + 5 ‘С ♦ 28 *С

ТУ 21.20.24-007-01716953-2019
р у т н

ш 627126 3 8 5 8 2 6
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Макет инструкции-вкладыша на медицинское изделие «Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019» для
вложения во вторичную (потребительскую) упаковку.

Л И Ц Е В А Я  С Т О Р О Н А  О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А
Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019Варианты исполнения:1. Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.2. Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.3. Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.4. Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.5. Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 
601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, 
Д.14.МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:Обшество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д.14.Общество с ограниченной ответственностью «Межрегиональный Центр Стерилизационных Технологий «Акцентр» (ООО «Акцентр»), Россия, 155250, Ивановская область, Родниковский район, г. Родники, ул. Советская, д.20, лит.В. (процесс стерилизации медицинского изделия).НАЗНАЧЕНИЕ:Изделие предназначено для использования в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ:Потребителями являются люди всех возрастных групп.ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ:Применяется для оказания помощи в лечебно-профилактических учреждениях, на

1.2. Маркировка, наносимая на этикетку упаковки должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;- обозначение настоящих технических условий;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке -  шт.- размер, см;- надпись «Стерильно» или знак IsTE M Ld I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарущении целостности упаковки» или
знак ч>н^(по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- щтрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без щтрих-кода;- информацию о составе, назначении, противопоказаниях к применению изделия.1.2.3. Маркировка, наносимая на вторичную (потребительскую) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- наименование и адрес организации, уполномоченной на принятие претензий на территории РФ.- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;информация о составе, (сведения об изделии), назначении, противопоказаниях к применению изделия;



производстве и в быту.ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Применяются в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Воспалительные заболевания кожи различной этиологии.
ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Параметры и характеристики медицинского изделия отражены в таблице 1.

Таблица I
Наименование Размеры Толщина

сорбционной
подушечки,

мм

Форма
повязки

Цвет
основыПовязка,

см
(±10%)

Сорбционная 
подушечка, 
см (±10%)

Повязка 
пластырного 

типа по ТУ по 
ТУ 21.20.24- 

007-01716953- 
2019

6x10 3.5 X 5.5 1,0 ±0,1 11рямоугольная Белый

8x10 3,8 X 6.0 1.0 ±0,1 11рямоугольная Белый

8x15 4.0 X 10.0 1.0 ±0,1 Прямоугольная Белый

10x20 5,0 X 15.0 1.0 ±0.1 Прямоугольная Белый

10x25 5.0 X 20.0 1.0±0.1 Прямоугольная Белый

Количество 
ш т . в \'п .

5, 10,25

СОСТАВ:Сведения о материалах, входящих в состав изделия отражены в таблице 2.
Вид и состав Адгезивный слой,

г/сч\
Сорбционная подушечка Защитное

покрытие
издсшя

Стери-зьность

Спанлейс - 
нетканый 
материал. 
Состав: 100% 
полиэстер, 
плотность 70 
г/.м'. Цвет 
основы -  
белый.

Клей НОТ MELT- 
клей-расплав с 
остаточной 
липкостью на 
основе
термопластического
каучука.
Толщина клеевого 
слоя 0.003-0.004

Сорбционная 
подушечка выполнена 
из нетканого 
полипропиленового 
двухслойного 
материала.
MED1PAD
WP25TAGU95: 1 слой- 
микроперфорированная

Односторонняя 
силикони- 
щрованная 
бумага глассин 
Сорт
CS1 СС 52 gsm 
плотность 52 
г/м'

Стерильно.
Стерилизация
готовых изделий
осуществляется
ра;'1иапионным
способо.м.

- обозначение настоящих технических условий;- номер и дата регистрационного удостоверения;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке (если количество более 1 шт.), шт;- размер, см;
- условия хранения текстом или знаком • (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «для одноразового использования, не применять повторно» илизнак (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);
- надпись «Стерильно» или знак tsTEML  ̂I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарушении целостности упаковки» или

Таблица 2

знак \NDAno ГОСТ Р ИСО 15223-1);- штрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без штрих-кода.1.2.4. Информация, содержащаяся в маркировке медицинского изделия, дополнительно может быть изложена и на других языках, при этом ее содержание должно быть идентично тексту на русском языке.1.2.5. Инструкция по эксплуатации (применению) должна быть нанесена непосредственно на потребительскую упаковку или вложена в коробку в виде вкладыша.1.2.6. Маркировка транспортной тары должна соответствовать ГОСТ 14192 и включать следующие данные:- наименование изделия;- наименование предприятия-производителя изделий, его адрес;- обозначение настоящих технических условий;- номер партии; 20



Производитель; 
Shaoxing 
Shengbo 
Hygiene 
Produets Tech. 
Co. Ltd. Китай.

(0,0035 среднее). 
Производитель: 
Foshan Nan Pao 
Advanced 
Materials Co., Ltd, 
Китай.

LDPE пленка, 
нрспягствующая 
ворсоогдслению в 
рану, плотность 112- 
138 г/м  ̂ ; 2 слой - 
нетканый материа.1- 
айрлайд белый. 
Производитель: 
MAGIC absorbent and 
coated products, 
Италия.

Производитель:
«Dolpap»,
Zaklad Produkcji 
Wyrobow 
Papierowych 
Dolpap Spolka 
zo.o, Польша.

ПОДГ ОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ ИЗДЕЛИЯ:Перед применением необходимо произвести дезинфекцию рук, обработку раны и прилегающих к ней участков кожи.Извлечь повязку из первичной упаковки.Снять защитное покрытие.ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ:Не прикасаясь к сорбционной подущечке пальцами, приложить на рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по всей поверхности, чтобы сорбционная подущечка закрыла рану. После снятия изделия необходимо провести дезинфекцию рук.УСЛОВИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Изделие одноразового использования. Повторное использование — запрещено. При намокании повязки -  возможно снижение адгезии.Изделие стерильно. Способ стерилизации -  радиационная стерилизация. В случае нарущения целостности стерилизационной упаковки -  использовать медицинское изделие запрещается.Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной подушечки.
ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Основные технические характеристики изделия отражены в таблице 3.

Таблица 3
Наименование параметра НормаСопротивление отслаиванию клеевого

- дата изготовления;- количество потребительских упаковок с изделиями, шт;- условия транспортирования;- гарантийный срок хранения или указание «годен до».Примечание: Допускается наносить другие манипуляционные знаки i информационные надписи, обеспечивающие сохранность изделий npt погрузочно-разгрузочных работах, транспортировании и хранении.- знак или надпись «беречь от солнечных лучей» (по ГОСТ 14192);- знак или надпись Г «беречь от влаги» (по ГОСТ 14192).МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:При возникновении индивидуальной повышенной чувствительности к материалам - прекратите использование повязки пластырного типа и обратитесь к врачу.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что срок хранения изделий не закончился. Запрещается использовать изделия в случае окончания срока годности.ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:При использовании медицинского изделия - возможны побочные эффекты в виде аллергических реакций на материалы, входящие в состав изделия. При возникновении аллергических реакций на материалы изделия -  следует прекратить использование изделия и обратится к врачу. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ:Изделия в упаковке производителя должны храниться в условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 в диапазоне температу р от от + 5 до + 28 °С и влажности воздуха 60 - 80%.УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:1. Изделие можно использовать только один раз. Запрещается использовать медицинское изделие более одного раза.2. Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать21



СЛОЯ, Н/м, не менее1 не более 101000Сорбционная емкость функциональной подушечки, число капель/см̂  не менее 0,05Время смачивания функциональной подушечки, с, не более 10Линейные размеры, см Отклонение от размеров, указанных на этикетке, не более 10 %Определение целостности Стерилизационная упаковка должнастерилизационной упаковки быть целостнойСтерильность СтерильноБионагрузка, КОЕ/изделие/Оценка популяции микроорганизмов на продукции, инициальная контаминация (бионагрузка), КОЕ/изделие мезофильных аэробных факультативно анаэробных микроорганизмов ((МАФАнМ), не более
100

МАРКИРОВКА:1. Маркировка наносится непосредственно на первичную (индивидуальную), вторичную (потребительскую) упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к вторичной упаковке или вложенную в нее.Маркировка наносится любым методом, обеспечивающим качественное изображение эмблемы и надписей.1.1. Маркировка, наносимая на первичную (индивидуальную) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия и/или товарный знак предприятия-производителя либо заказчика;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год.

медицинское изделие при нарушении целостности первичной упаковки.3. Необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закончился. Запрещается использовать медицинское изделие при окончании срока годности.СРОК ГОДНОСТИ:Срок годности -  5 лет с даты изготовления. Запрещается использовать изделия в случае окончания срока годности.УТИЛИЗАЦИЯ:Утилизация изделий потребителями при самостоятельном использовании осуществляется в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Образующиеся отходы для использованных изделий относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Не подлежащие использованию изделия, а также -  неиспользованные изделия, изделия с истекшим сроком годности - относятся к отходам класса А и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ:ГОСТ 20790, ГОСТ Р 52770, ГОСТ Р 53498, ГОСТ ISO 10993-1, ГОСТ ISO 10993-5, ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ ISO 10993-11, ГОСТ ISO 10993- 17, ГОСТ ISO/TS 10993-19, ГОСТ ISO 11737-1, ГОСТ ISO 11737-2, ГОСТ ISO 11137-2, ГОСТ Р ИСО 15223-1, РД 64-051, МУК 4.2.2942-11, МУ 287-113, ГОСТ 31214, СанПиН 2.1.3684, СанПиН 2.1.3685. ОРГАНИЗАЦИЯ, УПОЛНОМОЧЕННАЯ НА ПРИНЯТИЕ ПРЕТЕНЗИЙ ОТ ПОТРЕБИТЕЛЯ:Обо всех случаях возникновения нежелательных событий, которые имеют признаки неблагоприятного события (инцидента) необходимо немедленно сообщить организации-производителю по адресу: ООО «Бергус», Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д.14., т. 8 800 500 79 85, эл. почта: director@bergus.ru.com
Полный текст инструкции по применению медицинского изделия -  см. на 
сайте организации-производителя: www.bergus24.ru
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Наименование медицинского изделия: Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953- 
2019,
Варианты исполнения:
1. Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во 
вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде 
вкладыша в количестве 1 шт./уп.
2. Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во 
вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде 
вкладыша в количестве 1 шт./уп.
3. Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во 
вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде 
вкладыша в количестве 1 шт./уп.
4. Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во 
вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде 
вкладыша в количестве 1 шт./уп.
5. Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во 
вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде 
вкладыша в количестве 1 шт./уп.

Макет первичной (индивидуальной) упаковки медицинского изделия с указанием Т З
I  «А Р М А ® » на маркировке упаковки.

Наименование медицинского изделия: 
Партия Ml:
Дата изгот.:
Г оден до:

П о в я з к а  п л а с т ы р н о г о  т и п а  п о  Т У  

21.20.24-007-01716953-2019, ТЗ 
« А Р М А  • »



)
Наименование медицинского изделия: Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953- 
2019
Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

Макеты вторичной (потребительской) упаковки медицинского изделия с указанием Т З
«А Р М А ® » на маркировке упаковки.

П овязка  пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ применения

 ̂ Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи

 ̂ Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

 ̂ Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор̂ионная подушечка закрыла рану.

 ̂ Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

 ̂ Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней - 
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том. что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Протмопокаынт к пр$>иенв»пю воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосгорожноств при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения -»5 ‘С -г 28 *С

ТУ 21 2 0  24  0 0 7  0 1 7 1 6 9 5 3 -2 0 1 9  
РУ W? РЗН  2 023119696  о т  0 3  03 .2 0 2 3  г.

IsterileIr I 627126 385680
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Повязкз пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага

Способ применения:

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подуше^е пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, ч т^ ы  сор^ионная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Протишювззания к применению воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожности: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 “С ♦ 28 *С

ТУ2120.24-007-0тб953-2019 
РУ Hi РЗН 2023Л9696 от 03.03.2023 г.

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 6 9 7
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Сосгав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага.

Способ пршентя:

Р  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Прогтпотания к прииеш т . воспалительные заболевания кожи 
различной зтиологии.

Меры предоаорожттн: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувавительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 'С + 28 'С

ТУ 2 U 0 .24  007-01716953-2019 
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

STERILE I r 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 0 3
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Вариант нсполнення: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в rtWV1V А rviА%\#«»АЯЙ AWW А AAV' АА<  ̂ ¥1¥ПГ Аг¥¥ 1 Л^  AJAAAA/̂ AA*̂  А

шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
^|^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве н^ужного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага.

Способ применения.

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в дем>) при намокании сорбционной 
подушечки

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Протшпонашпя к применению, воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожноав при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 ’С + 28 ’С

П2120.24-007-01716953-2019 
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

Л

IsterileIr I 627126 385710
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ применения:

Ь  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повяжу из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том. что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Протопоказаияя к приитшю. воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Меры предосторожности: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 X  + 28 *С

ТУ2120.24-007 01716953-2019 
РУ t^P 3H  2023/19696 от 03.03.2023 г

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 2 7
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Повязка пластырного типа

использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ применения:

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи

1̂  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Противопоказания к применению: воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожности при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 'С +28  *С

ТУ21Л2Ш 7-01716953-2019  
РУН^РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

Л  ,<CN i . .

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 3 4
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Вариант исполнения: Повязка пластырного i ина размер, см: 8x15 в количестве но 5 шт./уп., 1G
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

|^ п ак овк у или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

ПОВЯЗКА f  СТЕРИЛЬНО

ПЛАСТЫРНОГО ТИПА
J

НА НЕТКАНОЙ о с н о ве
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4
Кss3*®c 5 ;• ® i: 0 1 » ff Ca  c c Z4Z

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав нетканая основа, гипоаллерг«4ный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ применения

Р  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи

k  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану.

Р  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Прошопокашш! к прииет т : воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожносгм при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 *С+28  ‘С

Т У 2 Ш 2 4 -0 0 7 -0 и т 5 3 -2 0 1 9  
РУ № РЗН 2023/19696 от 03 03.2023 г.

STERILE R 6 2 7 1 2 6 385741
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Повязка пластырного типа

Для использования в качеаве наружного пвревязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи; порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, | 
защитное покрытие-силиконизированная бумага. |

Способ п р и ш т я :

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие. .

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на j 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны. ;

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Г^ред использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Противопоказат к применению: воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожности при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 'С + 28 'С

ТУ21 20.24Ш-01716953-2019 
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.Л
STERILE IR 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 5 8
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Повязка пластырного типа

l\m  использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи, порезах, ссадинах, царапинах.

Состав; нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ прииеишя:

^  Перед применением необходимо тщ атеш ю  очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целоаности первичной упаковки.

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Прототклздиня к прниеитю: воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожиосп: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 *С + 28 *С

ТУ21.20.24-067-01716953-2019 
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 6 5
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

Ц^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

Повязка пластырного типа

Для ислольэован1в1 в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ прпиенення-

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

k  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

I*  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

Р  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки

Р  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Прогшпоказання к применению воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Меры предосторожности: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 ‘С + 28 ’С

ТУ21.20.24-007 01716953-2019 
РУ ff- РЗН 2023/19696 от 03 03.2023 г

STERILE R 6 2 7 1 2 6 385772
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Ловяз̂ а̂ тастырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага.

Способ прииененж

^  Перед применением необходюио тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения цел оаноаи  первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Противоповазаиия к прнит нт : воспалительные заболевания кожи 
различной зтиологий.

Меры щ>едосторожиостп: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитеа к врачу.

Температура хранения + 5 ‘С + 28 X

ТУ21М24Ш’017Ш53-2019 
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

STERILE | r 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 8 9
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ пршиенмя.

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Протпвопонгзат к щтишнккг воспалительные заболевания кожи 
разгмчной этиологии.

Меры предосторокностп. при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения ♦ 5 *С + 28 *С

ТУ21.20.24Ш -01716953-2019  
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

STERILE | r | 6 2 7 1 2 6 3 8 5 7 9 6
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж- 
д е ш 1х кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав, нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подуи№чка, 
защитное покрытие ■ силиконизированная бумага.

Способ применения.

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первиш м  упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

П рош опш з»1ия к прттенюо: воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожности: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения + 5 'С + 28 'С

ТУ2120.24-007-017т53-2019 
РУ т РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 8 0 2
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиксшзированная бумага

Способ првиеншя:

Р  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

k  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

k  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сор^ионная подушечка закрыла рану.

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в де№) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерильно

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостноаи первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности.

Прогявотказанкя к прим т нт  воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии

Меро! предосторожности, при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения ♦ 5 ’С ♦ 28 ’С

П2120.24-007-01716953-2019  
РУ РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 8 1 9
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Повязка пластырного типа

Для использования в качестве наружного перевязочного средства для 
ухода за послеоперационными ранами, а также при механических повреж­
дениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.

Состав: нетканая основа, гипоаллергенный клей, нетканая подушечка, 
защитное покрытие - силиконизированная бумага.

Способ праиенеивя

^  Перед применением необходимо тщательно очистить и продезинфи­
цировать рану и прилегающий к ней участок кожи.

^  Извлечь повязку из первичной упаковки.
Снять защитное покрытие.

^  Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на 
рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по 
всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану

^  Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая 
смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной 
подушечки.

^  Повязка может находиться на ране в течение нескольких дней -  
в зависимости от состояния раны.

Изделие одноразового применения, изделие стерит>но.

Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не 
нарушена целостность первичной упаковки Запрещается использовать 
повязку в случае нарушения целостноаи первичной упаковки

Также необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закон­
чился. Запрещается использовать повязку в случае окончания срока 
годности

Проттопокззанкя к праиененюо: воспалительные заболевания кожи 
различной этиологии.

Меры предосторожности: при возникновении индивидуальной повышенной 
чувствительности к материалам прекратите использование лейкопласты­
рей и обратитесь к врачу.

Температура хранения -г 5 ’С г  28 'С

ТУ2120.24 0 0 7 Ш 6 9 5 3 -2 0 1 9  
РУ № РЗН 2023/19696 от 03.03.2023 г.

STERILE R 6 2 7 1 2 6 3 8 5 8 2 6
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М акет инструкции-вкладыша на медицинское изделие «Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019» для 
вложения во вторичную (потребительскую) упаковку с указанием Т З « А Р М А  ®» на маркировке упаковки. 

Л И Ц ЕВА Я  С Т О Р О Н А  ОБО РО ТН АЯ С Т О Р О Н А
Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019Варианты исполнения:1. Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.2. Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.3. Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
4. Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.5. Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина,
Д.14.МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 
601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, 
Д.14.Общество с ограниченной ответственностью «Межрегиональный Центр Стерилизационных Технологий «Акцентр» (ООО «Акцентр»), Россия, 155250, Ивановская область, Родниковский район, г. Родники, ул. Советская, д.20, лит.В. (процесс стерилизации медицинского изделия).НАЗНАЧЕНИЕ:Изделие предназначено для использования в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ:Потребителями являютея люди всех возрастных групп.ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ:

1.2. Маркировка, наносимая на этикетку упаковки должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;- обозначение настоящих технических условий;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке -  щт.- размер, см;- надпись «Стерильно» или знак ЬтемЫ I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарущении целостности упаковки» или
знак чх1Х(по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- щтрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без штрих-кода;- информацию о составе, назначении, противопоказаниях к применению изделия.1.2.3. Маркировка, наносимая на вторичную (потребительскую) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- наименование и адрес организации, уполномоченной на принятие претензий на территории РФ.- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;информация о составе (сведения об изделии), назначении, противопоказаниях к применению изделия;



Применяется для оказания помощи в лечебно-профилактических учреждениях, на производстве и в быту.ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Применяются в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Воспалительные заболевания кожи различной этиологии.
ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Параметры и характеристики медицинского изделия отражены в таблице 1.

Наименование Размеры Толщина
сорбционной
подушечки,

лш

Форма
повязки

Цвет
основыПовязка,

см
(±10%)

Сорбционная 
подушечка, 
си (±10%)

Повязка 
пластырного 

типа по ТУ по 
ТУ 21.20.24- 

007-01716953- 
2019

6x10 3.5 X 5.5 l.OiO.I Прямоугольная Белый

8x10 3.8 X 6.0 1.0 ±0.1 Прямоугольпая Белый

8x15 4.0 X 10.0 1,0 ±0.1 Прямоугольная Белый

10x20 5.0 X 15,0 1.0 ±0.1 Прямоугольная Белый

10x25 5.0 X 20.0 1.0 ±0,1 Прямоугольная Белый

Таблица 1
Количество 

шпи в уп.

5, 10,25

СОСТАВ:Сведения о материалах, входящих в состав изделия отражены в таблице 2.
Таблица 2

Вид и состав Адгезивный слой, 
г/см\

Сорбционная подушечка Защитное
покрытие

изделия

Стерильность

Спанлейс - 
нетканый 
материал. 
Состав: 100% 
полиэстер, 
плотноеть 70 
г/м‘ . Цвет 
основы -

Клей НОТ MELT- 
клей-расплав с 
остаточной 
липкостью на 
основе
термопластического
каучука.
Толщина клеевого

Сорбционная 
подушечка выполнена 
из нетканого 
полипропиленового 
двухслойного 
материала.
MEDIPAD
WP25TAGU95; 1 слой-

Односторонняя 
силикони- 
}ированная 
бумага глассин 
Сорт
CS1 СС 52 gsm 
плотность 52 
г/м"

Стерилыю. 
Стерилизация 
готовых изделий 
осуществляется 
радиационным

- обозначение настоящих технических условий;- номер и дата регистрационного удостоверения;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке (если количество более 1 щт.), щт;- размер, см;
- условия хранения текстом или знаком • (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «для одноразового использования, не применять повторно» илизнак ve/ (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);
- надпись «Стерильно» или знак IsTERIL  ̂I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарущении целостности упаковки» илизнак \ ^ п о  ГОСТ Р ИСО 15223-1);- щтрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без щтрих-кода.1.2.4. Информация, содержащаяся в маркировке медицинского изделия, дополнительно может быть изложена и на других языках, при этом ее содержание должно быть идентично тексту на русском языке.1.2.5. Инструкция по эксплуатации (применению) должна быть нанесена непосредственно на потребительскую упаковку или вложена в коробку в виде вкладыща.1.2.6. Маркировка транспортной тары должна соответствовать ГОСТ 14192 и включать следующие данные:- наименование изделия;- наименование предприятия-производителя изделий, его адрес;- обозначение настоящих технических условий;- номер партии; 40



белый. слоя 0.003-0.004 \жкроперфорированная
11роизволитель: (0.0035 среднее). LDPF. пленка. Производитель:
Shaoxing Производитель; прспятс! в\к)щая «Dolpap»,
Shengbo Foshan Nan Pao ворсоотделению в Zaklad ProdukejiI lygiene 
Products Tech.

Advanced ран\. плотность 112- 
138 г/м"; 2 слой - Wyrobow

Co. i.td. Китай. Materials Co., Ltd, 
Китай.

негканый материа.1- 
айрлайд белый. 
Производитель: 
MAGIC absorbent and 
coated products, 
Италия.

Papierowych 
Dolpap Spolka 
zo.o, Польша.

Перед применением необходимо произвести дезинфекцию рук, обработку раны и прилегающих к ней участков кожи.Извлечь повязку из первичной упаковки.Снять защитное покрытие.ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ:Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану. После снятия изделия необходимо провести дезинфекцию рук.УСЛОВИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Изделие одноразового использования. Повторное использование -  запрещено. При намокании повязки — возможно снижение адгезии.Изделие стерильно. Способ стерилизации -  радиационная стерилизация. В случае нарушения целостности стерилизационной упаковки -  использовать медицинское изделие запрещается.Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной подушечки.
ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Основные технические характеристики изделия отражены в таблице 3.

Наименование параметра НормаСопротивление отслаиванию клеевого

- дата изготовления;- количество потребительских упаковок с изделиями, шт;- условия транспортирования;- гарантийный срок хранения или указание «годен до».Примечание: Допускается наносить другие манипуляционные знаки v информационные надписи, обеспечивающие сохранность изделий npj П01 рузочно-разгрузочных работах, транспортировании и хранении.- знак или надпись «беречь от солнечных лучей» (по ГОСТ 14192);
/  ^- знак или надпись «беречь от влаги» (по ГОСТ 14192).МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:При возникновении индивидуальной повышенной чувствительности к материалам - прекратите использование повязки пластырного типа и обратитесь к врачу.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что срок хранения изделий не закончился. Запрешается использовать изделия в случае окончания срока годности.ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:При использовании медицинского изделия - возможны побочные эффекты в виде аллергических реакций на материалы, входящие в состав изделия. При возникновении аллергических реакций на материалы изделия -  следует прекратить использование изделия и обратится к врачу. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ:Изделия в упаковке производителя должны храниться в условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 в диапазоне температур от от + 5 до + 28 °С и влажности воздуха 60 - 80%.УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:

1 . Изделие можно использовать только один раз. Запрещается I использовать медицинское изделие более одного раза. I2. Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать41



слоя. Н/м, не менее не болееСорбционная емкость функциональной подушечки, число капель/см' не менееВремя смачивания функциональной подушечки, с, не болееЛинейные размеры, смОпределение целостности стерилизационной упаковкиСтерильностьБионагрузка , КОЕ/изделие/Оценка популяции микроорганизмов на продукции, инициальная контаминация (бионагрузка), КОЕ/изделиемезофильных аэробных факультативно анаэробных микроорганизмов((МАФАнМ), не более

К)0000.05оОтклонение от размеров, указанных на этикетке, не более 10 %Стерилизационная упаковка должна быть целостнойСтерильно00

МАРКИРОВКА:
1 . Маркировка наносится непосредственно на первичную (индивидуальную), вторичную (потребительскую) упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к вторичной упаковке или вложенную в нее.Маркировка наносится любым методом, обеспечивающим качественное изображение эмблемы и надписей.1.1. Маркировка, наносимая на первичную (индивидуальную) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия и/или товарный знак предприятия-производителя либо заказчика;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год.

медицинское изделие при нарузиении целостности первичной упаковки.3. Необ.ходимо убедиться в том. что срок хранения изделия не закончился. Запрещается использовать медицинское изделие при окончании срока годности.СРОК ЕОДНОСТИ:Срок годности -  5 лет с даты изготовления. Запрещается использовать изделия в случае окончания срока годности.УТИЛИЗАЦИЯ;Утилизация изделий потребителями при самостоятельном использовании осуществляется в соотвегствии с СанПиН 2.1.3684.Образующиеся отходы для использованных изделий относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Не подлежащие использованию изделия, а также -  неиспользованные изделия, изделия с истекшим сроком годности - относятся к отходам класса А и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.ПЕРЕЧЕНБ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛБНБ1Х СТАНДАРТОВ:ТОСТ 20790, РОСТ Р 52770, ГОСТ Р 53498, РОСТ ISO 10993-1, ГОСТ ISO 10993-5, ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ ISO 10993-11, ГОСТ ISO 10993- 17, ГОСТ ISO/TS 10993-19, ГОСТ ISO 11737-1, ГОСТ ISO 11737-2, ГОСТ ISO 11137-2, ГОСТ Р ИСО 15223-1, РД 64-051, МУК 4.2.2942-11, МУ 287-113, ГОСТ 31214, СанПиН 2.1.3684, СанПиН 2.1.3685. ОРГАНИЗАЦИЯ, УПОЛНОМОЧЕННАЯ НА ПРИНЯТИЕ ПРЕТЕНЗИЙ ОТ ПОТРЕБИТЕЛЯ:Обо всех случаях возникновения нежелательных событий, которые имеют признаки неблагоприятного события (инцидента) необходимо немедленно сообщить организации-производителю по адресу: ООО «Бергус», Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д.14.. т. 8 800 500 79 85. эл. почта: director(@bergiis.ru.com
Полный текст инструкции но применению медицинского изделия -  см. на 
сайте организации-нроизводите.чя: м  и э г .  bergus24. ги

42





«УТВЕРЖ ДАЮ »
f  ' ^  "Генеральный директор 

I' f  ^  ' ООО «Бергус»
С ^  Р.М. Турбановп I '« 16^^» марта__ 2023 г.

ФОТО ИЗДЕЛИЯ
П О В Я З К А  П Л А С Т Ы Р Н О Г О  Т И П А  
по Т У  21.20.24-007-01716953-2019Производства: ООО «Бергус », Россия, 601270, Владимирская область, Суздальскийрайон, нос. Боголюбово, ул. Ленина, д. 14. тел. 88005007985, www.bergus24.ru., info@bergus.ru.com



Фотографические изображения общего вида медицинского изделия.

^^именование медицинского изделия: Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-
2019

Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^ а к о в к у  или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см:8х15 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

м аковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

м аковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп.
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на
^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Фотографические изображения первичной (индивидуальной) упаковки медицинского изделия.

именование медицинского изделия: 
овязка пластырного типа по Т У 21.20.24-007-01716953-2019

Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на
^аковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см:8х15 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

laKOBKy или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп.
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на
шаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

10



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на
^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт7уп.

11



Фотографические изображения вторичной (потребительской) упаковки медицинского изделия

(^именование медицинского изделия:
0>вязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019 

Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

Д виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на
^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^ а к о в к у  или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 ш т /vn 
10 шт./уп., 25 шт7уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной^на 
^аковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штТуп.
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fo ш т/у п "1 Г ш Т /™  ™ п а  размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению нанесениой^и, 5шаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп. *
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Фотографическое изображении инструкции-вкладыша на медицинское изделие «Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24^07-
01716953-2019» для вложения во вторичную (потребительскую) упаковку.

Л И Ц ЕВАЯ С Т О Р О Н А  О БО РО ТН АЯ СТ О Р О Н А
Повязка пластырного типа по ТУ 21.20.24-007-01716953-2019Варианты исполнения:1. Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.2. Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.3. Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.

1.2. Маркировка, наносимая на этикетку упаковки должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;- обозначение настояших технических условий;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;4. Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп.,25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на I " * о̂личество лейкопластырей в упаковке -  штупаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.5. Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, Д.14.МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, Д.14.Общество с ограниченной ответственностью «Межрегиональный Центр Стерилизационных Технологий «Акцентр» (ООО «Акцентр»), Россия, 155250, Ивановская область, Родниковский район, г. Родники, ул. Советская, д.20, лит.В. (процесс стерилизации медицинского изделия).НАЗНАЧЕНИЕ:Изделие предназначено для использования в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПОТЕНЦИАЛБНБ1Е ПОТРЕБИТЕЛИ:Потребителями являются люди всех возрастных групп.ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ:Применяется для оказания помощи в лечебно-профилактических учреждениях, на производстве и в быту.______

- размер, см;- надпись «Стерильно» или знак IsTERLd I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарушении целостности упаковки» или знак
'(по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- штрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без штрих-кода;информацию о составе, назначении, противопоказаниях к применению изделия.1.2.3. Маркировка, наносимая на вторичную (потребительскую) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- наименование и адрес организации, уполномоченной на принятие претензий на территории РФ.- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;информация о составе (сведения об изделии), назначении,противопоказаниях к применению изделия;

iSssaiL.



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Применяются в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Воспалительные заболевания кожи различной этиологии.
ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Параметры и характеристики медицинского изделия отражены в таблице 1.

Т а б л и ц а  I
Наименование Размеры Толщина

сорбционной
подушечки,

мм

Форма
повязки

Цвет
основыПовязка,

см
(±10%)

Сорбционная 
подушечка, см  (±10%)

I1овязка 
пластырного 

типа по ТУ по 
ТУ 21.20.24- 

007-01716953- 
2019

6x10 3.5 X 5.5 1,0 ±0.1 Прямоугольная Белый

8x10 3.8 X 6,0 1.0 ±0.1 11рямоугольная Белый

8x15 4.0 X 10,0 1,0 ±0,1 Прямоугольная Белый

10x20 5,0 X 15,0 1,0 ±0,1 Прямоугольная Белый

10x25 5,0 X 20,0 1,0 ±0,1 Прямоугольная Белый

Количество 
шпи вуп.

5, 10,25

СОСТАВ:Сведения о материалах, входящих в состав изделия отражены в таблице 2.
Таблица 2

Вид и состав Адгезивный слой, 
г/см\

Сорбционная подушечка Защитное
покрытие

издаия

Стерильность

Спанлейс- Клей НОТ MELT- Сорбционная Односторонняя Стерильно.
нетканый клей-рас п.лав с подушечка выполнена силикони- Стерилизация
материал. остаточной из нетканого зированная готовых изделий
Состав: 100% липкостью на полипропиленового бумага глассин осуществляется
полиэстер. основе двухслойного Сорт радиационным
плотность 70 
г/м̂ . Цвет 
основы -  
белый.
11роизводитель: 
Shaoxing 
Shengbo 
1 lygiene

термопластического
каучука.
Толщина клеевого 
слоя 0.003-0.004 
(0.0035 среднее). 
Производитель: 
Foshan Nan Pao 
Advanced

материала.
MED1PAD
WP25TAGU95: 1 слой- 
микроперфорированная 
LDPE пленка. 
препятств\юшая 
ворсоотделению в 
рану, плотность 112-

CS1 СС 52 gsm 
плотность 52 
г/м'

Производитель:
«Dolpap»,
Zaklad Produkcji 
Wyrobow'

способом.

- обозначение настоящих технических условий;- номер и дата регистрационного удостоверения;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке (если количество более 1 шт.), шт;- размер, см;
- условия хранения текстом или знаком • (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «для одноразового использования, не применять повторно» или знак(по ГОСТ Р ИСО 15223-1);
- надпись «Стерильно» или знак IsTEnud i (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарушении целостности упаковки» или знакпо ГОСТ Р ИСО 15223-1);- штрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без штрих-кода.1.2.4. Информация, содержащаяся в маркировке медицинского изделия, дополнительно может быть изложена и на других языках, при этом ее содержание должно быть идентично тексту на русском языке.1.2.5. Инструкция по эксплуатации (применению) должна быть нанесена непосредственно на потребительскую упаковку или вложена в коробку в виде вкладыща.1.2.6. Маркировка транспортной тары должна соответствовать ГОСТ 14192 и включать следующие данные:- наименование изделия;- наименование предприятия-производителя изделий, его адрес;- обозначение настоящих технических условий;- номер партии;- дата изготовления;- количество потребительских упаковок с изделиями, шт;- условия транспортирования; 28



Products Tech. 
Со. Ltd. Китай.

Materials Со., Ltd, 
Китай.

138 г/м"; 2 слой - 
нетканый матсриал- 
айрлайд белый. 
Производитель: 
MAGIC absorbent and 
coated products, 
Италия.

Papierowych 
Dolpap Spolka 
zo.o, Польша.

ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Основные технические характеристики изделия отражены в таблице 3.

Наименование параметраСопротивление отслаиванию клеевого слоя, Н/м, не менее не болееСорбционная емкость функциональной подушечки, число капель/см~ не менееВремя смачивания функциональной

Норма

100000,05

ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ ИЗДЕЛИЯ:Перед применением необходимо произвести дезинфекцию рук, обработку раны и прилегающих к ней участков кожи.Извлечь повязку из первичной упаковки.Снять защитное покрытие.ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ:Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану. После снятия изделия необходимо провести дезинфекцию рук.УСЛОВИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Изделие одноразового использования. Повторное использование -  запрещено. При намокании повязки -  возможно снижение адгезии.Изделие стерильно. Способ стерилизации -  радиационная стерилизация. В случае нарушения целостности стерилизационной упаковки -  использовать медицинское изделие запрещается.Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной подушечки.
Таблица 3

- гарантийный срок хранения или указание «годен до».Примечание: Допускается наносить другие манипуляционные знаки 
информационные надписи, обеспечивающие сохранность изделий пр погрузочно-разгрузочных работах, транспортировании и хранении.- знак или надпись «беречь от солнечных лучей» (по ГОСТ 14192);- знак или надпись Г «беречь от влаги» (по ГОСТ 14192).МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:При возникновении индивидуальной повышенной чувствительности к материалам - прекратите использование повязки пластырного типа и обратитесь к врачу.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать повязку в случае нарущения целостности первичной упаковки.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что срок хранения изделий не закончился. Запрещается использовать изделия в случае окончания срока годности.ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:При использовании медицинского изделия - возможны побочные эффекты в виде аллергических реакций на материалы, входящие в состав изделия. При возникновении аллергических реакций на материалы изделия -  следует прекратить использование изделия и обратится к врачу.УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ:Изделия в упаковке производителя должны храниться в условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 в диапазоне температур от от + 5 до + 28 °С и влажности воздуха 60 - 80%.УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:1. Изделие можно использовать только один раз. Запрещается использовать медицинское изделие более одного раза.2. Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарущена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать медицинское изделие при нарущении целостности первичной упаковки.3. Необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закончился. Запрещается использовать медицинское изделие при окончании срока годности.СРОК ГОДНОСТИ:Срок годности -  5 лет с даты изготовления. Запрещается использовать29



подушечки, с, не болееЛинейные размеры, см Отклонение от размеров, указанных на этикетке, не более 10 %Определение целостности стерилизационной упаковки Стерилизационная упаковка должна быть целостнойСтерильность СтерильноБионагрузка, КОЕ/изделие/Оценка популяции микроорганизмов на продукции, инициальная контаминация (бионагрузка), КОЕ/изделие мезофильных аэробных факультативно анаэробных микроорганизмов ((МАФАнМ), не более
100

МАРКИРОВКА:1. Маркировка наносится непосредственно на первичную (индивидуальную), вторичную (потребительскую) упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к вторичной упаковке или вложенную в нее.Маркировка наносится любым методом, обеспечивающим качественное изображение эмблемы и надписей.1.1. Маркировка, наносимая на первичную (индивидуальную) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия и/или товарный знак предприятия-производителя либо заказчика;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год.

изделия в случае окончания срока годности.УТИЛИЗАЦИЯ:Утилизация изделий потребителями при самостоятельном использовании осуществляется в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Образующиеся отходы для использованных изделий относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Не подлежащие использованию изделия, а также -  неиспользованные изделия, изделия с истекшим сроком годности - относятся к отходам класса А и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ:ГОСТ 20790, ГОСТ Р 52770, ГОСТ Р 53498, ГОСТ ISO 10993-1, ГОСТ ISO 10993-5, ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ ISO 10993-11, ГОСТ ISO 10993-17, ГОСТ ISO/TS 10993-19, ГОСТ ISO 11737-1, ГОСТ ISO 11737-2, ГОСТ ISO 11137-2, ГОСТ Р ИСО 15223-1, РД 64-051, МУК 4.2.2942-11, МУ 287-113, ГОСТ 31214, СанПиН 2.1.3684, СанПиН 2.1.3685.ОРГАНИЗАЦИЯ, УПОЛНОМОЧЕННАЯ НА ПРИНЯТИЕ ПРЕТЕНЗИЙ ОТ ПОТРЕБИТЕЛЯ:Обо всех случаях возникновения нежелательных событий, которые имеют признаки неблагоприятного события (инцидента) необходимо немедленно сообщить организации-производителю по адресу: ООО «Бергус», Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д.14., т. 8 800 500 79 85, эл. почта: director@bergus.ru.com
Полный текст инструкции по применению .медицинского изделия -  с.м. на 
сайте организации-производителя: www.hergus24.ru
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Фотографические изображения первичной (индивидуальной) упаковки медицинского изделия 
с указанием ТЗ «АРМА ®» на маркировке упаковки.

Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019

Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 штУуп.

32



Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см:8х15 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^р'паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

ц^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^|^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Фотографические изображения вторичной (потребительской) упаковки медицинского изделия 
с указанием ТЗ «АРМ А ®» на маркировке упаковки.

[аименование медицинского изделия:
Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019

Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 
упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10
шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

ц^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10
п1т./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^|^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт7уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп.,
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на

^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт7уп.
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Вариант исполнения: Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 
10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на 

^р^паковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.
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Фотографическое изображении инструкции-вкладыша на медицинское изделие «Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007- 
01716953-2019» для вложения во вторичную (потребительскую) упаковку с указанием ТЗ « А Р М А  ®» на маркировке упаковки.

Л И Ц Е В А Я  С Т О Р О Н А  О Б О Р О Т Н А Я  С Т О Р О Н А  _____________________________ ___
Повязка пластырного типа по Т У  21.20.24-007-01716953-2019Варианты исполнения:1. Повязка пластырного типа размер, см: 6x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.2. Повязка пластырного типа размер, см: 8x10 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.3. Повязка пластырного типа размер, см: 8x15 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.4. Повязка пластырного типа размер, см: 10x20 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.5. Повязка пластырного типа размер, см: 10x25 в количестве по 5 шт./уп., 10 шт./уп., 25 шт./уп. во вторичной упаковке с инструкцией по применению, нанесенной на упаковку или вложенной в виде вкладыша в количестве 1 шт./уп.ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, 
Д.14.МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:Общество с ограниченной ответственностью «Бергус» (ООО «Бергус»), Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д.14.Общество с ограниченной ответственностью «Межрегиональный Центр Стерилизационных Технологий «Акцентр» (ООО «Акцентр»), Россия, 155250, Ивановская область, Родниковский район, г. Родники, ул. Советская, д.20, лит.В. (процесс стерилизации медицинского изделия).НАЗНАЧЕНИЕ:Изделие предназначено для использования в качестве наружного перевязочного средства для >^ода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ:Потребителями являются люди всех возрастных групп.ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ:Применяется для оказания помощи в лечебно-профилактических учреждениях, на производстве и в быту. _________

1.2. Маркировка, наносимая на этикетку упаковки должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;- обозначение настоящих технических условий;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке -  шт.- размер, см;- надпись «Стерильно» или знак bTERN-d I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарущении целостности упаковки» или знак
по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- штрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без штрих-кода;информацию о составе, назначении, противопоказаниях к применению изделия.1.2.3. Маркировка, наносимая на вторичную (потребительскую) упаковку изделия должна содержать:- наименование изделия;- наименование страны- производителя;- наименование предприятия-производителя, юридический адрес;- наименование и адрес организации, уполномоченной на принятие претензий на территории РФ.- товарный знак предприятия-производителя либо заказчика, или без указания товарного знака;информация о составе (сведения об изделии), назначении,противопоказаниях к применению изделия;
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ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Применяются в качестве наружного перевязочного средства для ухода за послеоперационными ранами, а также - при механических повреждениях кожи: порезах, ссадинах, царапинах.ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Воспалительные заболевания кожи различной этиологии.
ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Параметры и характеристики медицинского изделия отражены в таблице 1.

Т а б л и ц а  I
Наименование Размеры Толщина

сорбционной
подушечки,

мм

Форма
повязки

Цвет
основыПовязка,

С.И
(±10%)

Сорбционная 
подушечка, 
си (±10%)

11овязка 
пластырного 

типа по ТУ по 
ТУ 21.20.24- 

007-01716953- 
2019

6x10 3.5 X 5,5 1,0 ±0,1 11рямоугольная Белый

8x10 3,8 X 6.0 1.0±0,1 Прямоугольная Белый

8x15 4,0 X 10.0 1.0 ±0.1 Прямоугольная Белый

10x20 5,0 X 15.0 1,0 ±0.1 11рямоутольная Белый

10x25 5.0 X 20.0 1.0 ±0,1 Прямоугольная Белый

Количество 
шт. в уп.

5, 10,25

СОСТАВ:Сведения о материалах, входящих в состав изделия отражены в таблице 2.
Таблица 2

Вид и состав Адгезивный слой, 
г/см\

Сорбционная подушечка Защитное
покрытие

изде.шя

Стерильность

Спанлейс - Клей НОТ MELT- Сорбционная Односторонняя Стерильно.
нетканый клей-расплав с подушечка выполнена силикони- Стерилизация
материал. остаточной из нетканого 5ированная готовых изделий
Состав: 100% липкостью на полипропиленово1'о бумага глассин осуществляется
полиэстер. основе двухслойного Сорт радиационным
плотность 70 
г/м". Цвет 
основы -  
белый.
Производитель:
Shaoxing
Shengbo
Hygiene

термопластического
каучука.
Толщина клеевого 
слоя 0.003-0.004 
(0.0035 среднее). 
Производитель: 
Foshan Nan Pao 
Advanced

материала.
MEDIPAD
WP25TAGU95: 1 с.той- 
микроперфорированная 
ТОРЕ пленка, 
препятств) юшая 
ворсоотделен ИЮ в 
ран\. плотность 112-

CS1 CC52gsm 
плотность 52 
г/м"

Производитель:
«Dolpap»,
Zaklad Produkcji 
Wyrobow

способо.м.

- обозначение настоящих технических условий;- номер и дата регистрационного удостоверения;- партия/ LOT;- дата изготовления/ MEG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год;- количество лейкопластырей в упаковке (если количество более 1 щт,), щт;- размер, см;
- условия хранения текстом или знаком • (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «для одноразового использования, не применять повторно» или знак(по ГОСТ Р ИСО 15223-1);
- надпись «Стерильно» или знак IsT E M cd  I (по ГОСТ Р ИСО 15223-1);- надпись «Не применять при нарущении целостности упаковки» или знакпо ГОСТ Р ИСО 15223-1);- щтрих-код (типографским методом, флексопечатью или этикеткой на липкой основе) или без щтрих-кода.1.2.4. Информация, содержащаяся в маркировке медицинского изделия, дополнительно может быть изложена и на других языках, при этом ее содержание должно быть идентично тексту на русском языке.1.2.5. Инструкция по эксплуатации (применению) должна быть нанесена непосредственно на потребительскую упаковку или вложена в коробку в виде вкладыща.1.2.6. Маркировка транспортной тары должна соответствовать ГОСТ 14192 и включать следующие данные:- наименование изделия;- наименование предприятия-производителя изделий, его адрес;- обозначение настоящих технических условий;- номер партии;- дата изготовления;- количество потребительских упаковок с изделиями, щт;- условия транспортирования; 52



Products l ech. Materials Со., Ltd, 138 г/м": 2 слой - Papierowych
Со. I.td. Китай. Китай. нетканый материал- 

айрлайл белый. 
Производитель: 
MAGIC absorbent and 
coated products, 
Италия.

Dolpap Spolka 
го.о, Польша.

ПОДГОТОВКА К ПРИМЕНЕНИЮ ИЗДЕЛИЯ;Перед применением необходимо произвести дезинфекцию рук, обработку раны и прилегающих к ней участков кожи.Извлечь повязку из первичной упаковки.Снять защитное покрытие.ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ ИЗДЕЛИЯ:Не прикасаясь к сорбционной подушечке пальцами, приложить на рану или поврежденную поверхность кожи, плотно прижав повязку по всей поверхности, чтобы сорбционная подушечка закрыла рану. После снятия изделия необходимо провести дезинфекцию рук.

- гарантийный срок хранения или указание «годен до».Примечание: Допускается наносить другие манипуляционные знаки н информационные надписи, обеспечивающие сохранность изделий npi погрузочно-разгрузочных работах, транспортировании и хранении.- знак или надпись*^!^ «беречь от солнечных лучей» (по ГОСТ 14192);
4 •/надпись «беречь от влаги» (по ГОСТ 14192).I МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:- знак или надпись

УСЛОВИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:Изделие одноразового использования. Повторное использование -  запрещено. При намокании повязки -  возможно снижение адгезии.Изделие стерильно. Способ стерилизации -  радиационная стерилизация. В случае нарушения целостности стерилизационной упаковки -  использовать медицинское изделие запрещается.Рекомендуется ежедневная смена повязки. Возможна более частая смена повязки (несколько раз в день) при намокании сорбционной подушечки.
ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Основные технические характеристики изделия отражены в таблице 3.

Таблица 3Наименование параметра НормаСопротивление отслаиванию клеевогослоя, Н/м, 1 0не менее 1 0 0 0не болееСорбционная емкость функциональной подушечки, число капель/см“ не менее 0,05Время смачивания функциональной 1 0

При возникновении индивидуальной повышенной чувствительности материалам - прекратите использование повязки пластырного типа и обратитесь к врачу.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать повязку в случае нарушения целостности первичной упаковки.Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что срок хранения изделий не закончился. Запрещается использовать изделия в случае окончания срока годности.ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:При использовании медицинского изделия - возможны побочные эффекты в виде аллергических реакций на материалы, входящие в состав изделия. При возникновении аллергических реакций на материалы изделия -  следует прекратить использование изделия и обратится к врачу.УСЛОВИЯ ХРАПЕНИЯ:Изделия в упаковке производителя должны храниться в условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 в диапазоне температур от от + 5 до + 28 °С и влажности воздуха 60 - 80%.УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:1. Изделие можно использовать только один раз. Запрещается использовать медицинское изделие более одного раза.2. Перед использованием изделий необходимо убедиться в том, что не нарушена целостность первичной упаковки. Запрещается использовать медицинское изделие при нарушении целостности первичной упаковки.3. Необходимо убедиться в том, что срок хранения изделия не закончился. Запрещается использовать медицинское изделие при окончании срока годности.СРОК ГОДНОСТИ:I Срок годности -  5 лет с даты изготовления. Запрещается исцо-льзовать53



под\ и1ечки. с. не болееЛинейные размеры, см Отклонение от размеров, указанных на этикетке, не более 10 %Определение целостности Стерилизационная упаковка должнастерилизационной упаковки быть целостнойСтерильность СтерильноБионагрузка , КОЕ/изделие/Оценка популяции микроорганизмов на продукции, инициальная контаминация (бионагрузка), КОЕ/изделие мезофильных аэробных факультативно анаэробных микроорганизмов ((МАФАнМ), не более
1 0 0

МАРКИРОВКА:1. Маркировка наносится непосредственно на первичную (индивидуальную), вторичную (потребительскую) упаковку или на этикетку (ярлык), прикрепленную к вторичной упаковке или вложенную в нее.Маркировка наносится любым методом, обеспечивающим качественное изображение эмблемы и надписей.1.1. Маркировка, наносимая на первичную (индивидуальную) упаковку изделия должна содержать;- наименование изделия и/или товарный знак предприятия-производителя либо заказчика;- партия/ LOT:- дата изготовления/ MFG - месяц, год;- срок годности, «годен до» / ЕХР - месяц, год.

изделия в случае окончания срока годности.УТИЛИЗАЦИЯ:Утилизация изделий потребителями при самостоятельном использовании осуществляется в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Образующиеся от.чоды для использованных изделий относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.Не подлежащие использованию изделия, а также -  неиспользованные изделия изделия с истекшим сроком годности - относятся к отходам класса А и утилизируются в соответствии с СанПиН 2.1.3684.'п е р е ч е н ь  п р и м е н я е м ы х  н а ц и о н а л ь н ы х  СТАНДАРТОВ:ГОСТ 20790, ГОСТ Р 52770. ГОСТ Р 53498. ГОСТ ISO 10993-1, ГОСТ ISO 10993-5, ГОСТ ISO 10993-10. ГОСТ ISO 10993-11. ГОСТ ISO 10993-17, ГОСТ ISO/TS 10993-19, ГОСТ ISO 11737-1. ГОСТ ISO 11737-2, ГОСТ ISO 11137-2, ГОСТ Р ИСО 15223-1. РД 64-051, МУ К 4.2.2942-11, МУ 287-113, ГОСТ 31214! СанПиН 2.1.3684, СанПиН 2.1.3685.ОРГАНИЗАЦИЯ. УПОЛНОМОЧЕННАЯ НА ПРИНЯТИЕ ПРЕТЕНЗИЙ ОТ ПОТРЕБИТЕЛЯ:Обо всех случаях возникновения нежелательных событий, которые имеют признаки неблагоприятного события (инцидента) необходимо немедленно сообщить организации-производителю по адресу: ООО «Бергус», Россия, 601270, Владимирская область. Суздальский район, пос. Боголюбово, ул. Ленина, д.14., т. 8 800 500 79 85, эл. почта: director(®bergus.ru.com
Полный текст инструкции по применению медицинского изделия -  см. на 
сайте организации-производите.ш: у п г и ’. hergus2-f.ru
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