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1. Иазиачепне изделии
Матрас медицинский ироти1Юиролсжис15ый трубчатый RcbqM T с принадлежностями но 

ТУ 3 2 .5 0 .50 -007-27127705-2019  предназначен для нрсдотнращ еиия возникновения пролежней у 

лежачих больных, снижая давление на определенны е участки тела и позволяя кро1ш свободно  

циркулировать в капиллярах.
Пролежни являются серьезной проблемой для леж ачих больны х, особенн о для тех, кто 

нс может поворачиваться. И з-за долгого контакта с поверхностью  кровати, кожа начинает 
1юспаляться и этот процесс развивается. Стаидартнтлй иротивопро;гсжисвый матрас несет в себе  

предохранительную функцию , а нс восстановительную . И х основная цель -  уменьшить 

давление 'тела на кровать, а нс лсчи'ть пролежни.
Иротивонролежневая система -  матрас -трубчатый с комнрсссоро.м, еостои-т из 

воздушных секций. Они поочередно иакачиваю'тся, образуя 2 группы Л и В, и, соответственно, 

меняют 'ТОЧКИ давления тела.

2. Показание к примснсишо
^  Рекомендован инвалидам, лежачим больным, немощ ным и престарелым людям в

качестве профилактики о'т нежелательных состояний при дли'тслыюм постельном режиме.

3. Прозивопоказанни
11с рекомендован лицам с избтлточной массой -тела.
Использование подобного матраса недопустим о при: травмировании нозжтночного 

столба, скслстно-ш ейиы х вытяжениях.

4. Побочные эффект ы
о'тсу'тствуют.

5. Комплект ноет авки
N« 11аимснованис К о Л И Ч С С ' Т 1 Ю ,  Ш ' Г .

I Матрас медицинский нротивоиролежиевый трубчатый RcbqM'l' с 
принадлежностями но ТУ 32.50.50-007-27127705-2019*

1

И Принадлежности;
1 Воздушный фильтр 1
2 Набор для ремонта, в составе: 1

2.1 Заплата из нейлона с ПВХ диаметром 65 мм 1
2.2 Клей для IIBX в тубе 1

"-исполнение шлбирастся из числа представленных в приложении

Использование принадлеж ностей, нреобразовгггелей и кабелей не входящ их в комплект 
может привести к увеличению  эмиссии радиопомех и сниж ению  тю мехоуетойчивости.



6. Описание и техиичсскис характеристики
6.1. Осиониые параметры матрасои приведены в таблице 1. 

Таблица 1 -  О еиовпые характеристики трубчатых матрасшт

11аименование параметра Значение нараме'тра
М асса матраса, кг (± 5%) 6
Допустимая нагрузка нс более, кг 150
Вабари'тныс размеры (Д хШ хВ ) (± 5%), мм 2000 X  900 X  95
Размеры баллона (Дх1П) (±  5%), мм 900 X 95
Количество баллонов 18
Матсриазг матраса Н ейлон с Н В Х
Материал чехла Н ейлон

6.2. Конструкция, степень ж есткости и 'тин иенолнения матраса должны  обеспечивать  

повторение анатомического строения тела и создавать равномерно распределенную  нагрузку.
6.3. Габаритные размеры матрасов должнтл соответствовать размерам кроватей.

6.4. На поверхности матрасов нс долж но быть сюгадок, сборок, механических  

повреждений, загрязнений, а также наруш ений структуры материалов.
6.5. Наружные поверхности матрасов должны  быть устойчивыми к обрабо'ткс 

дезинфицирующими и мою щ ими средствами но н. 9.
6.6. П оверхность матраса долж на обеспечивать нерсм сннос давление и эффект 

непрерывного массажа.
6.7 Матрасы могут иметь следую щ ие особенности:

- RcbqMTFOO; крепление матраса клапанами;
- RcbqMTFOl: крепление матраса клапанами с клапаном сброса во;здуха;

- RcbqMTFlO: крепление матраса клапанами с функцией обдува;
- R cb q M T F ll: крснлсцис матраса клапанами с функцией обдува и наличием клапана 

сброса воздуха;
- RebqMTBOO: крепление матраса с помощ ью  ремней;
- RcbqM TBOl: крепление матраса с помощ ью  ремней с клапаном сброса во:щуха;

- RebqM TBlO: крепление матраса с помощ ью  ремней с функцией обдува;
- R cb q M T B ll: крепление матраса с помощ ью  ремней с функцией обдува и наличием  

клапана сброса воздуха.
6.8. Основные параметры компрессора приведены в -таблице 2.

Таблица 2 - Осноынлс характеристики компрессора

Название параметра Значение
Напряжение питания компрессора (±10% ), В 220
Часто’та напряжения ни'тания компрессора (±10% ), Нц 50
Производи'тслыюсть, л/мин 4-8
Диапазон давления, мм.рт.ст. 40-100
Дли'тслыюсть цикла нс более, мин 12
1'сомс'тричсскис размеры 1юздуганого филь'тра 
(ДхШ хВ)(± 5%), мм

25 x  35 x 2

Тонкость фильтрации нс более, мкм 25
Режим рабо'ты непрерывный
Максимальная потребляемая мощ ность нс бозгсс, В'т 9
Длина провода (± 5%), мм 1800
Длина воздутнного шланга (±  5%), мм 4100
1’абаритные размеры (Д хШ хВ ) (±  5%), мм 290 X  140 X  120
Степень нылс-влагозащи'ты но ГОС'Г 14254. IPX4



Вес не более, кг 1,5
Матсриазг корпуса ЛВС-нластик

6.9. Время установления рабочего режима долж но быть нс более 20 мин.
6.10. Цикл смены давления долж ен состоять из следую щ их четырех э тапов:
- наполнения воздухом  всех баллонов;
- наполнения только четных башюнов:

- наполнения воздухом  всех баллонов;

- наполнения только нечетшях балтлонов.

6.11. Изделия должны обеспечивать зрсбусмый режим работы в течение времени, 
необходимого для выполнения одного или нескольких полных циклов обслуживания пациен та.

6.12. Изделия должны допускать повторение циклов работы через ин'тср1Ш 1ы времени, 
значения которых установлены в данных технических условиях.

6.13. При наличии у и;здслия юганана для экстренного сброса во:здуха, он должен  
обеспечивать время стравливания воздуха нс более -  15 с.

6.14. Параметры набора для ремонта:
6.14.1 Диаметр заплаты из нейлона с И В Х  долж ен быть 65±2 мм.

6 .14.2  М асса клея долж на быть нс бозгсс 1 гр.

7, Эксплуатации изделии
Инструкции ио эксилуатаиии:
1) Установите компрессор на плоскую, ж есткую  поверхность или подвести на поручни  

ножного отдела кровати, используя крючки на корпусе компрессора.

2) Расстелите на матрас кровати, за]иу]з свободны е концы под него (для моделей с 

креплением клапанами) или закрепив ремнями (для м оделей с креплением с помощ ью ремней). 
Вход для соединительны х трубок долж ен быть располож ен в нож ном отделе кровати.

3) П одсоедините компрессор к матрасу с помощ ью  соединительны х трубок.
4) П одключите компрессор к сети переменного тока.

5) У бедитесь, что трубки нс закручены и нс проходят под матрасом.

6) Включите ком прессор (полож ение «ВКЛ »). В оздух  начнет поступать в матрас.

7) Застелите матрас хлопковой простыней и улож ите пациента.

8) О трегулируйте давление, выбрав соотвстс'пзснно «M 1N» или «М Л Х » в зависимости от 
веса пациента и комфортности.

9) Для включения статической функции установи'тс кнопку «Статика» в полож ение 
«ВКЛ».

10) При выключении статической функции система рабо’таст в обы чном режиме.

ВНИМАНИЕ: РЕЖИМ РАНО 1 Ы КОМПРЕССОРА КРУГЛОСУТОЧШЛЙ.

При наличии клаиаиа дли экс rpcitiroi о сброса воздуха:
Клапан экстренного сброса воздуха необходим  для проведения реанимационны х  

мероприятий. В результате его применения пациент оказывается леж ащ им на жесткой основе  
кровати. Н еобходим ость этого возникает при проведении непрямого массаж а сердца.

Способ нсиользоваиии: выключи гь компрессор и выдерну i ь клаиаи.



Меры бсзоиасиос1 и

- Запрещается прыгать и ходить по матрасу, в том числе и детям;
- 11с допускается эксплуатация компрессора в запылеппой и влажной среде;

- Берегите матрас и компрессор от попадания ж идкостей и химикатов. 1хли это 

произошло - отключите пемедлеппо от электрической сети;
- П ериодически проверяйте воздуш ны й фильтр ком прессора, не допускайте его  

загрязнения;
- И спользуйте матрас па сплош ной ровной горизонтальной поззсрхпости;

- Избегайте контакта матраса с колю щ е-реж ущ ими прсдмс'тами;
- Всегда отключайте устройство от электрической сети, если оно не используется. 11е 

оставляйте прибор во включенном состоянии без присмотра;
- Ие оставляйте прибор рядом с нагревающими поверхностями;

- Не вставляйте посторонние предметы в отверстия и трубки;

- Не используйте насос па открытом воздухе;
- Ие используйте насос в помещ ениях с лсгковоепламепяю щ имися и химическими  

нсщсствами;
- Никогда не разбирайте устройспзо. Нее работы по рем онту и обслуж иванию  насоса  

должны проводить квалифипироваппые специалисты.

8. Виды пеисиравиосгей

Типы поломок Проблемы Методы починки
Матрас
не накачивается

Индикатор
включен

Отсоединена трубка Присоединит ь ее
Матрас проколот Заклейте дыру

Индикатор
выключен

Не подключено питание 1 Тодкл юч иге 1 нтт'аи ие
Предохранитель в компрессоре 
сгорел

Заменить предохрани гель

Матрас
надувается не 
полностью

Матрас очень
МЯГКИЙ

Данлсиие минимально Поверните диск направо
Матрас трещит 1’азвернитс его и вымойте
Воздушный фильтр заблокирован 
из-за долгого использования

Продуйте сто

Трубки засорились или сдавлены Промойте трубки или распрямите их
Компрессор
шумит

Винты на воздушном насосе не 
затянуты

Затяните ихV
9. Уход и рсмои г

Компрессор.
Проверяйте ззоздушпый фильтр 1 раз в месяц. В сзгучас загрязнения помойте филш р  

мягким мою щ им средством, высуш ите и установите па место.
Корпус компрессора протирайте тканью, см оченной 25%  раствором нашатырного 

спирта.
Матрас.
Во избежание проколов избегайте контактов матраса с колю щ е-реж ущ ими предметами. 

Дезинфекция матраса производится в накачанном виде в соо'пзстствии с М У -2 8 7 -1 13. 

Наружные поверхности матраса обрабатывают способом  протирания дезинфицирую щ ими  
средствами, котортлс зарегистрированы и разреш ены в РФ для дезинф екции и поверхностей.



Для удаления загрязнений используются мягкая губка или ткань и мыльный раствор. Сушить 

матрас нуж но естественны м способом  в месте, защ ищ енном от солнца.

Запрещается обрабатывать спиртосодержащ ими и химическими растворами.
Запрещается тереть матрас мылом, порош ковыми абразивными средствами.

Запрещ ено использование утю гов и других нат'рсватсльных приборов.

Г;

Ремош матраса в случае прокола
Устранение проколов производится на сухом  матрасе в сдутом  состоянии при помощ и  

набора для ремонта.

1) Найдите место, где вы ходит воздух.

2) М есто прокола обработайте мелкозернистой наждач!юй бумат'ой.
3) О безжирьте срсдс'пюм для удаления жира.

4) П риложите заплатку из набора к проколу и обведите.
5) Но обозначенном у месту нанесите клей тонким слоем.

6) Спустя 15 минут ещ ё раз нанесите клей и также подож ди те 15 минут.
7) П олож ите сверху заплатку и хороню  придавите грузом.

8) Матрас в таком полож ении оставьте на сутки, пока полностью  нс вы сохнет клей.

•л

10. Транспортировка и храпение
Матрас в упаковке предприятия-изготовителя долж ен храниться в закрытом хорош о  

вентилируемом пом ещ ении при температуре от +  10“С до  +40^С и относительной влажности до  
80%.

В воздухе нс долж но содсрж ат 1>ся примесей, вызывающих коррозию .

Матрас транспортирую т всеми 1зидами транспорта, в крыттлх транспортных срсдс’пзах п 

соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-92  и правилами перевозки грузов действую щ ими  
на каждом виде транспорта.

'Гранснортировка и хранение матраса без упаковки зшзода-изго'товитсля нс гарантирует 

его сохранность. П овреж дения матраса в рсзу;гь'татс транспортировки или хранения без 
упаковки завода-изготови'тсля устраняю'тся потребителем.

При транспор'тировкс будьте осторожны: избегайте влажности и 'тряски.

11. Утплпзацпи
11.1 И зделия, нриш едиш е в непригодность, в том числе в связи с истечением срока 

годности, подлежат утилизации.

11.2. У ничтож ение изделий осущ ествляется организациями, имеющ ими  

соотвс'гствующую лицензию , на специально оборудованны х площ адках, полигонах и в 

помещ ениях в соответствии с трсбо 1заниями, иредусмотренны ми сущ ествую щ ими  

Федеральным законам, и с соб;нодснисм обязатс;гьных 'требований но охране окружающ ей  

среды.
11.3. Исно]гьзованныс изделия перед уничтож ением дезинф ицирую т и складирую'1’ в 

коп'тсйнеры или накс'ты для сбора о'тходозз класса Б и у'тилизируют i? соответелзии с 

требованием СаиПиИ 2 .1 .7 .2790 .

11.4 Электрическое оборудование долж но быть собрано и передано специальным  
лицензированным организациям, занимаюищ мися утилизацией электрического и электронного  

оборудования. У'тилизация долж на производиться зз соо'твстствии с нормами и 'трсбоззаниями, 

дсйс'пзующими на территории РФ.



12. Гарантии
12.1 П роизводитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих 

технических условий при соблю дении нотрсбитслсм правил транспортирования и хранения.
12.2 Гарантийный срок хранения в упаковке -  3 года со дня изготов;гсния.
12.3 Гарантийный срок службы  -  1 год со дня продажи
12.4 Срок служ бы  -  не м енее 5 лет

12.5 Гарантийный срок службы  компрессора -  18 мсс.

12.6 При истечении гарантийного срока хранения матрасы м огут быть использованы но 

назначению после предварительной проверки их качества па соо'птстсгвис трсбоватшям 
настоящих технических условий.

13. Сведенпн об изго гоинтслс
Матрас противонролежневый ячеистый соответствует техническим условиям и признан 

годным для эксплуатации.

Изготовитель: ООО «Реабилитик»

^  А дрес изготовителя: 105118, г. М осква, проспект Б уденного, д. ЗОЛ.
М есто производства: Санкт-Петербург, 193315, ул. Н овоселов 49, jtHT. М, часть пом. 6- 

лит. Л, часть пом. 1-П

14. Перечень применяемых егандарюв
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для ра:ыичш.1х 

климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и 
грансноргирования в части воздействия климатических фак1оров внетнен 
среды.

ГОСТ Р 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от нотенциалыю1'о риска 
нрименсния. Общие требования

1'ОСТР 51632-2014 'Гсхничсскис средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеягслыгас! и. 
Общие технические требования и методы исш.гганий

ГОСТ 30324.0-95 
(аутентичен ГОСТ Р 50267.0)

Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности

ГОСТ Р 57769-2017 Матрацы и подушки противонролежневые. 'Гипы и основные параметры
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

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

ГОСТ ISO 10993-5-201 1 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 5. Исследования на ци'тотоксичность: методы in vitro

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

МУ 25.1-001- 86 Устойчивость изделий медицинской -техники к воздействию агрессивных 
биологических жидкостей

ГОСТ Р МОК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 'требования бсзонасносз и с 
учетом основных функциональных характеристик

ГОСТР МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования безопасности 
с учетом OCHOBHI.IX функциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. 'Грсбования и испытания

ГОСТ Р 51318.14.1-99 (СИСПР 
14-1-93)

Совместимость технических средств электромагнитная. Радиопомехи 
индусгриалынле от бытовых приборов, электрических инструментов и 
аналогичшях устройств. Пор.мы и методы ист.гтаний

ГОСТ 30324.1.2-2012 Изделия медицинские элск-тричсскис. Част1. 1-2. Общие -требования 
бсзонасности. Электромагнитная совмсстимос1ь. 'Гребо1Шния и ме'тоды 
исш.гтаний

ГОСТ 19917-2014 Мебель для сидения и лежания. Общие технические условия
Г’ОС'Г Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 'технические условия



1 СапПиН 2.1.7.2790-10 Саиитарио-эпидсмиологичсскис 'грсбонаиия к обращению с медицинскими 
отходами.

РД 50-707-91 Методические указания. Изделия медицинской техники. 'Грсбонания к 
надежности. Правила и методы контроля показателей надежности

МУ-287-113 Методические указания по дезинфекпии, нредстсрилизапионной очистке н 
стерилизации изделий медицинского назначения

15. Маркировка
15.1 Маркировка изделия долж на включать:

1) П олное наименование м едицинекого изделия.
2) Наимено]зание производителя.

3) Л дрее и м еетонахож дение производителя.

4) Торговый знак производителя (при наличии).
5) И нформацию о размере.
6) Номер партии.

7) Слова «Дата изготовления», а также указание на год и м ееяд изготовления.
8) И нформацию о ероке годноети.

9) О бозначение нормативного документа.
10) И нформацию , необходим ую  для применения, хранения.

15.2 М аркировка комнреееора долж на иметь «постоянно нанесенную »  
различимую» маркировку:

1) П роисхож дение изделия;

2) О бозначение тина и модели;

3) П рисоединение питания;
4) Частота нитаю щ с 1'о напряжения (Гц);

5) Потребляемая мощ ность;

6) серийный номер,
7) тин рабочей части,

8) степень гнллс- и влагозащиты.

и «ясно

Символгл используемы е при маркировке.
Обратитесь к руководству но эксплуатации

Нс выбрасывать! Снсциа]гы 1ыс условия утш ш зации.

Знак соо'гвстс гвия



/ /
4 /

О

А  к

Хрупкий груз

Беречь от влаги

Верх

Возмож ная вторичная переработка упаковки

16. Основные этапы производственного процесса



17. Декларация iio элскгромапштиой совместимости

Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Матрас предназначен для применения  

ниже. Покупателю или пользователю системы  

электромагнитной обстановке

в э1 [сктромагнитной обстановке, онрсдслснной  

следует обеспечить его применение в указанной

Испытание на 
электромагнитную  

эмиссию

Соответствие Элсктромагни'гная обстано15ка - указания

Радиопомехи но 
ГОСТ Р 51318 .11-2006

Группа 1 Кровать использует радиочастотную  энергию  
только для вьшолнения ]И1утрСННИХ функций. 

Уро]5Снь эм иссии радиочастотны х помех  
является низким и, вероятно, НС приведет к 

наруш ениям функционирования  
располож енного вб;[изи электронного  

оборудования
Радиопом ехи но 

ГОСТ Р 51318 .11-2006
Класс Б Кровать пригодна для применения в любых 

местах размещ ения, включая жил 1лс дом а и 
здания, непосредственно нодключенны е к 
распределительной электрической сети, 
питающ ей жилые дом а

Гармонические 
составляющ ие тока по 
ГОСТ 30804 .3 .2 -2013

Класс Л

Колебания
напряжения и фликер 

но ГОСТ 30804 .3 .3 - 
2013

Соответствует



Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Матрас иредиазиачеи для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или пользователю кровати следует обеенечи т], ее применение в указанной элек'1'ро.магнитной

обстановке
Испытание на 

н о мсхоус го II ч и нос гь
Уровень

неныганий
Уровень

еоотвсгсгвпи
Элекгро.магнн гная 

обстановка - указании

Электростатические 
разряды (ЭСР) ио М ЭК  

61000-4-2  (ГОСТ  
30804 .4 .2 -2013)

± 6  кВ -
контактный разряд Соотвстствус'г

Пол в помещ ении из дерева, 
бетона или керамической  

плитки. При полах, покрыт1,1х 
синтетическим материалом, 

относительная влажпос'1 ь 
воздуха - ПС менее 30%

±8 кВ - воздунннлй 
разряд Соо'гвстствуст

11аиосскупдные 
импульсные пом ехи по 
М ЭК 61000-4-4  (ГОСТ  

30804 .4 .4 -2013)

±2 кВ - для линий 
электропитания

CoOTBCrCTliyCT

Качество э:гсктричсской энергии 
в сети в соответствии с 
типичными ус;говиями 

коммерческой или больничной  
обстановки

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

М икросскупдпые 
импульсные пом ехи  
больш ой энергии по 

МЭК 61000-4-5  (ГОСТ Р 
51317 .4 .5 -99)

±1 кВ при подаче 
пом ех но схем е  

"провод-провод"
Соответствует

Качество электрической энергии 
в сети в соо'п?с'гс'гвии с 
типичными условиями  

коммерческой или больничной  
обстановки

±2 кВ при подаче 
пом ехи по схем е  
"провод-земля"

1 [ровалы напряжения, 
кра'тковрсмспиые 

прерывания и 
измспсиия папряжепия 

во входны х линиях 
электропитания по М ЭК  

61000-4-11 (ГОСТ  
30804 .4 .11 -2013)

<5% Un (провал 
папряжепия >95%  
Un) в течение 0,5 

периода

С оответствует

Качество электрической энергии 
в сети в соответствии с 
'ТИПИЧНЫМИ условиями  

коммерческой или больничной  
обстановки

40%  U n (провал 
папряжепия 60%  
U n) в течение 5 

периодов
70% Un (провал  
напряжения 30%  
U n) в течение 25 

периодов
<5%  Uii (провал 

папряжепия >95%  
Un) в течение 5 с

М агнитное поле 
промышленной частоты  

(50/60 Гц) по М ЭК  
61000-4-8  (Г О С Т Р  

50648-94)

3 Л / м С оо'тстствуст

Уровни магпи'тпого поля 
промы ш ленной частоты следуе т 

обеспечить в соо'твстствии е 
'гипичпы.ми условиями  

коммерческой или больничной  
обстановки

ПРИМЕЧЛИИР: Uh 
исны'татслыюговоздсйс'твия.

уровень напряжения элек’тричсскои сети до момсн'та подачи



Руководс'пю и декларация изго говитсля -- иом схоусгойчивосгь  
НЕ П РТ:ДУСМ 01ТЕ1Ю  ДЛЯ ПОДДТЛ^ЖЛНИЯ Ж И ЗН ЕН Н О  ВАЖ Н Ы Х ФУНКЦИЙ

Матрас иредиазиачеи для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или пользователю кровати следует обеспечить его применение в указанной  
электромагнитной обстановке______________

Испытание 
оборудования па 

устойчиносгь

Уровень исныгания Уровень 
соогвегс! вни

Элскгромагни гная среда 
указания

11ортативнос и мобильное 
радиочастотное оборудование, в г.ч. 
кабели, нс должно использоваться 
рядом с системой ближе, чем иа 
рекомендованном расстоянии, 
вычисленном по формуле согласно 
час'то'тс передатчика.

Рскомыгдованнос расстояние

Кондуктивные 
помехи, наведенные 

радиочастотными  
электромагнитными  

нолями по ГОС'Г Р 
51317.4.6-99

ЗВ
от 150кГц до  

80МГ41

VI - 3  (В)
зд
V,

л! р

Радиочастотное 
э л с к'1'р ом агн и'шо с 

ноле но ГОС'Г 
30804.4.3-2013

ЗВ/м
от 80МГн до 2,51Тн

3 (В/м)

(1 =
/ц

от 80 М Гц до 800 МГц

от 800 МГц до 2,5 П ’ц
Где Р -  максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) в соответствии со спецификациями 
производителя, и рекомендованное расстояние в метрах (м). 
d- рекомендуемый пространственный разнос, м;
Напряженность ноля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, но результатам 
наблюдений за электромагнитной обстановкой , должна бы ть ниже, чем уровень соответствия в каждой полосе 
частот’’'
Влияние помех может иметь место вблизи оборудования, маркированного знаком:

a) Напряженность ноля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких как базовые 
станции радиотелефонных сетей (сотовых/бсенроводных), и нагюмных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, ЛМ и FM радиовещательных передатчиков, тслевизионн1,1х нсрсдазчиков нс мо1ут быть 
определены расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны быть осущсспщст.! нрактическне 
измерения напряженности ноля. Гели измеренные значения в месте размещения |МГ ИЗДШ1ИЯ или МГ 
СИС'ПгМЫ] превышают применимые уровни соответствия, следует проводить наблюдения за работой |МГ 
ИЗДЕЛИЯ или ME СИСТЕМЫ] с целью проверки их нормального функционирования. Если в нроцсссс 
наблюдения выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возможно, необходимо принять 
дополнительные меры, такие как переориентировка или перемещение [Mli ИЗДЕЛИЯ или ME СИСТЕМ14].
b) За пределами частотното диапазона от 150 кГц до 80 МГц, сила ноля не должна превышать (VI) В/м._________



'1 аблида 4 -  Рскомсидусмулс значения пространственного разноса м еж ду пор тативными и 
подвижными радиочастотными средс'пуами связи, и аппаратом

Рекомендуемы е значения нроетранственного разноеа м еж ду портативными и подвижными
радиочастотными средст]?ами связи и аниаратом  

ИЁ П Р Е Д У С М 01Р Р Л 10 ДЛЯ ГЮ /Щ ЕРЖ ЛПИЯ Ж ИЗНЕННО В А Ж Н Ы Х  ФУНКЦИЙ
Матрас предназначен для применения уу эуусктромаутуитууой обстаууоуисе, уури которой 
0сууу1сствлястся KoyiTpojyij уроуиусй изууучасмулх ууомсх. 1 [оусуууатсуууэ или ууо;уу>зоу?атс;уУз кроууати 
мож ет избежату, в л и я у у и я  э;усктромаУ1Уитууулх ууомех, обесхуечиуу миууима;уулуу>уй уурострауус'тууеууууулй 
разууос м еж ду гуортативуутлми и ууодушжууулми  радиочастоттуулми средетушми суиузи 

(уусредатчиками) и сиетем ой, как рекомечудуетея у у и ж с , с  учетом максимаууулуой ву лходууой  

моуудуости средств сууязи______________________

Максимальная 
выходная мощность 

передатчика (Вт)

Расстоянне в зависнмосги oi часу оты нсрсда у чнка (м)
1 5 0 кГц - 8 0 М Е у1

V,

80 М Еу1 -  800 М Г у!

'з.з'
/у

800 М Г у1 - 2 , 5  П ’у1

 ̂ л/7̂
Е

0,01 0,12 0,12 0,23
0,37 0,37 0,74
1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 1,67 23,33

При оуурсделсууии рскомсуудусмулх зууачсууий ууростраууствсууууоу'о разууоса с1 ;yjya уусредатчиков с 
ууомиууаууулуой максимаууьууой ву лходууой  м оу у д у о сту ло , уус укаууанууой в 'У'абууиУ1с, в ууриуусдсууууулс 
вулражсууия ууодстаудуяуот ууомиууатуьууую максималуьууууо вулходутууо моуууууость Р в ууаттах, 
указаууууууо в докумсуутаущи и з у ’о то у ш тсу у я  уусрсдат’чика.

Примечания
1 На частотах 80 и 800 MFij применяют большее значение напряэ1сенности поля.
2 Приведенные выралсения примени.мы не во всех случаях. Па распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от KOHcmpyKiiuii, объектов и 
людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с 
номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные 
выралсения подставляют номинальную максимальную выходную .мощность Р в ваттах, 
указанную в документации изготовителя передатчги<а



Приложение 1
1. Матрае медицинский иротивоиролсжисвый трубчатый RcbqM'r с ирииадлсжиосгями ио ГУ 

32.50.50-007-27127705-2019, варианты исиолисиий:
1. Матрас медицинский иротивоиролсжисвый трубчатый RcbqMTFOO, в сос'тавс:
1.1. Компрессор электрический -  1 итт.
1.2. Соединительные трубки -  1 итт.
1.3. Предохранитель 1 Л -  1 тт .
1.4. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
2. Матрас медицинский нротивоиролежневый трубчатый RcbqMl'FOl, в составе:
2.1. Компрессор электрический ~  1 итт.
2.2. Соединительные трубки -  1 итт.
2.3. Предохранитель 1 Л -  1 шт.
2.4. Руководство ио эксплуатации - 1 итт.
3. Матрас медицинский иротивоиролсжисвый трубчатый RcbqMTl* 10, в составе:
3.1. Компрессор элск'тричсский ~ 1 шт.
3.2. Соединительные трубки “  1 итт.
3.3. Предохранитель 1 Л -  1 итт.
3.4. Руководство ио эксплуатации -  1 итт.
4. Матрас медицинский иротивоиролсжисвый трубчатый RcbqMTFl 1, в составе:
4.1. Компрессор электрический -  1 шт.
4.2. Соединительные трубки -  1 шт.
4.3. Предохранитель 1 Л -  1 шт.
4.4. Руководство ио экснлуа'тации -  1 шт.
5. Матрас медицинский противоиролежневый трубчатый RcbqM'1'ВОО, в составе:
5.1. Компрессор электрический -  1 итт.
5.2. Соединительные трубки -  1 итт.
5.3. Предохранитель 1 Л -  1 шт.
5.4. Руко150дство ио эксилуа'тации -  1 шт.
6. Матрас медицинский иротивоиролсжисвый трубчатый RcbqM’FBOl, в составе:
6.1. Компрессор электрический -  1 шт.
6.2. Соединительные трубки -  1 шт.
6.3. Прсдохраиитсль 1 Л -  1 шт.
6.4. Руководство но эксплуатации -  1 шт.
7. Матрас медицинский иротивоиролсжисвый ’трубчатый RcbqM'FBlO, в составе:
7.1. Компрессор элск'тричсский -  1 итт.
7.2. Соедиии'тсльцыс ’трубки -  1 итт.
7.3. Прсдохраиитсль 1 Л -  1 шт.
7.4. Руководство ио эксилуа’тации -  1 шт.
8. Матрас медицинский иротивоиролсжисвый ’трубча тый RcbqMTBl 1, в составе:
8.1. Компрессор элск’тричсский -  1 шт.
8.2. Сосдиии’тельиыс’трубки -  1 шт.
8.3. Предохранитель 1 Л -  1 шт.
8.4. Руководс’тво ио эксилуа’тации -  1 итт.
11. Принадлежности:
2.1. Воздушный филь’т р -  1 итт.
2.2. Набор для ремштта:
2.2 Набор для ремонта, в составе:
- заплата из нейлона с ГПЗХ диаметром 65 мм -  1 нгт.

- KjrcM для П В Х  в 'тубс -  1 шт.
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1. О пределения

Вред: Физическое повреж дение или ущ ерб здоровью  человека, имуществу или 
окружаюищй среде.

Опасность: Потепдиальпый источ[шк вреда.
Риск: Сочетание вероятности причинения вреда и степени тяж ести этого вреда.

2. О пределения характеристик м еди ц и н ск ою  изделия, влияю щ их на 
безопаспосиэ его прим сиспия

Вопрос Идеитпфикацноппые признаки

С.2.1 Каково предусм отренное применение и 
как следует применять медицинское  
изделие?

И зделие предназначено для предо твращения 
возникновения пролеж ней у  лежачих 
больных, снижая давление на определенны е 
участки тела и позволяя крови свободно  
циркулировать в капиллярах.

С.2.2 П редусм отрена ли имплантация 
медицинского изделия?

Пег.

С .2.3 П редусм отрен ли контакт 
медицинского изделия с пациентом или 
другими лицами?

Да, поверхностны й контакт.

С.2.4 Какие материалы или компоненты  
входят в состав медицинского изделия, 
используются совм естно либо контактируют 
с ним?

Указаны в ТУ 32 .50 .50 -00 7 -2 7 1 2 7 7 0 5 -2 0 1 9

С.2.5 М ожет ли энергия быть передана  
пациенту или выработана пациентом?

П ациенту передается кинетическая энергия 
через движ ения, создаваемы е изделием.

2.6 Вводят ли пациенту или выводят из него 
какие-либо вещества?

Пет.

С.2.7 Проводят ли в медицинском изделии  
обработку биологических веществ для их  
последую щ его использования, трансфузии  
или трансплантации?

Ис'г.

С.2.8 Стерильно ли поставляемое 
медицинское изделие, или оно  
предназначено для стерилизации  
пользователем, или необходимы  другие виды  
микробиологической обработки?

Пет.

С.2.9 Предназначено ли медицинское  
изделие для рутинной очистки и 
дезинфекции, выполняемых пользователем?

Да, методы  обработки и дезинфекции указашя 
в руководстве по эксплуатации.

С.2 .10 Влияет ли медицинское изделие на 
среду, окруж аю щ ую  пациента?

11ст.

С .2 .1 1 Предназначено ли медицинское  
изделие для проведения измерений?

Нет.

С .2.12 Является ли медицинское изделие  
интерпретирующ им?

Пет.

С.2.13 П редусм отрено ли применение 
медицинского изделия в сочетании с 
другими медицинскими изделиями, 
медикаментами или другими медицинскими

Пет.
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средствами?
С .2.14 П роисходит ли нежелательное 
выделение энергии или веществ? Пет.

С .2.15 Чувствительно ли медицинское  
изделие к воздействию  окружающ ей среды?

[Условия эксплуатации]
'Гемпература окруж аю щ ей среды: 5“~40°С  
Относительная влажность: <80%  
А тм осф ерное давление: 700гП а~1060гП а

['Гранснортировка и хранение]
Температура окруж аю щ ей среды: -2 0 “~50°С  
Относительная влажность: <93%  
А тм осф ерное давление: 700гПа~1 ОбОгПа

С .2.16 В оздействует ли медицинское изделие  
на окружающ ую среду? Пет.

С .2.17 П редусмотрены  ли сущ ественны е 
расходные материалы или принадлеж ности  
для использования с медицинским  
изделием?

В комплект поставки входят все необходим ое  
для использования.

С .2.18 Н еобходимы  ли техническое  
обслуж ивание или калибровка медицинского  
изделия?

Инструкции по техническому обслуж иванию  
приведены в руководстве пользователя. 
Калибровка выполнятся производителем. 
Пользователю нс требуется выполнять 
калибровку.

С .2.19 В ходит ли в состав медицинского  
изделия программное обеспечение? Пет.

С.2.20 И меет ли медицинское изделие  
ограниченный срок хранения? 3 года

С.2.21 Сущ ествуют ли отсроченные или 
длительные ноеледствия применения  
медицинского изделия?

Пет.

С.2.22 Какие механические силы могут  
воздействовать на медицинское изделие?

И зделие подвергается силовому воздействию  
веса и физическому усилию  пользователя.

С.2.23 Чем определяется срок службы  
медицинского изделия?

И зделие мож ет эксплуатироваться до тех нор, 
пока нс потребуется замена деталей (нс м енее  
5 лет).

С.2.24 Предназначено ли медицинское  
изделие для однократного применения?

И зделие рассчитано на мног’ократнос 
использование

С.2.25 Н еобходимы  ли безопасны й дем онтаж  
или утилизация медицинского изделия?

Иет.

С.2.26 Н еобходимы  ли специальное  
обучение или специальные навыки для 
монтажа или применения медицинского  
изделия?

11ет.

С.2 .27 Какая информация по безопасном у  
применению  будет предоставлена  
пользователю?

Информация предоставляется пользователю  
посредством руководства пользователя.

С.2.28 Будут ли необходимы  разработка и 
внедрение новых производственны х  
процессов?

Пет.

С.2 .2 9 Л М ож ет ли дизайн пользовательского 
интерфейса способствовать повыш ению  
риска ош ибки при использовании?

Пет.



с . 2 .29 .2  И спользую т ли медицинское 
изделие в среде, в которой отвлекающие 
факторы могут привести к ошибкам  
применения?

Пет.

С.2.29.3 И меет ли медицинское изделие  
соединительны е части или принадлежности?

Да.

С .2.29.4 И меет ли медицинское изделие  
управляющий интерфейс? Пет.

С.2.29.5 И меет ли медицинское изделие  
функцию отображения информации? Нет.

С.2 .29.6  И меет ли медицинское изделие  
меню управления? Ист.

С.2 .29 .7  Будет ли м едицинское изделие  
применяться лицами с особы ми  
потребностями?

Да.

С.2.29.8 М ожно ли использовать 
пользовательский интерфейс для 
инициирования действий пользователя?

Пет.

С.2 .30 И спользую т ли в медицинском  
изделии систем у сигнализации? Пет.

С.2.31 Каковы способы  неправильного 
применения медицинского изделия?

Размещ ение на неровны х поверхностях. 
Наличие остры х предметов по/д изделием. 
И спользование изделия не но назначению.

С.2.32 О беспечивает ли медицинское  
изделие хранение данных, важных для 
ведения пациента?

Мет.

С.2.33 Является ли медицинское изделие 
мобильным или портативным?

Да, является мобильны м. Имеется 
возмож ность транспортировки в сдутом  
состоянии.

С .2.34 Зависит ли применение медицинского  
изделия от его важнейш их  
эксплуатационных характеристик?

Да.



3. П еречень критериев для определения показателей оценки рисков.

Вероятность (Р): И ндекс характеризует вероятность события. М ож ет иметь балл от 1 до 5 
в зависимости от класса но следую щ ей таблице:

Вероятность Индекс Оценка верой гностн вреда (в год)
Невероятный Р1

Маловероятный Р2 < 1 0 ‘"и>10'"
Редкий РЗ < 10'" и >10'"
Вероятный Р4 <10'^ и>10'^‘
Частый Р5 >10'^

'Гяжссть (S): И ндекс характеризует тяжесть вреда, который м ож ет нанести изделие 
пользователю. М ож ет иметь балл от 1 до  5 в зависим ости от класса но следующей  
таблице:

Тяжесть вреда Индекс Оцсшса тяжести вреда
11сзиачительный S1 Ист видимого или значительного вреда

Средний S2 Вред, который нс наруш ает функционирование тканей или 
ж изненно важных органов

Серьезный S3 В ред, который наруш ает функционирование тканей или 
ж изненно важных органов

Очень серьезный S4 Очень серьезный и необратимы й вред для нациенга ш т  
пользователя

Летальный S5 Смерть пациента или пользователя

4. О пределение уровня ирисм лем ости рисков.

'II
Вероятность

Тяжесть

S5 S4 S3 S2 S1

Летальный
Очень

серьезный Серьезный Средний Исзначитс;[Ы1ый

Частый Р5 и и и R А
Вероятный Р4 и и и R А
Редкий РЗ и и R А А
Маловероятный Р2 R R А А А
Невероятный Р1 А А А А А

R - разумно обоснованны й и практически достиж имы й риск; 
и  -  недопустимы й риск.



5. О ценка риска.

Классификация
угрозы

№ Опасность Причина
возникновения риска

О пасности, 
связанные с 
электромагнитной  
энергией

Л1 Сетевое напряжение Ист

Л2 'Гок утечки
Утечка напряжения 
электропитания через 
изоляцию

АЗ Электрическое иоле Нет

Л4 М агнитное ноле В н е и т с с  магнитное 
поле

О пасности  
связанные с 
энергией излучения

А5 И онизирую щ ее излучение Нет

А6 Н еионизирую щ ее излучение Ист

О пасности  
связанные е 
тепловой энергией

А7 Высокие температуры Нет

А8 Низкие температуры Нет

О паеиости  
связанные е 
механичеекой  
энергией

А9 Сила тяжеети
П риложение 
избы точной нагрузки к 
изделию

А 10 Вибрация Нет
А Н Накопленная энергия Ист
А 12 Движ ущ иеся части Нет

А13
Сила скручивания, усилие  
сдвига и сила растяжения

Нет

А Н
1 [срсмсщ сиие пациента и 
придание ем у требуем ого  
положения

Нет

А15 Акустическая энергия Нет

А 16
Вливание жидкоети под  
выеоким давлением

П ег

Биологичеекие
опасноети

В1 Бактерии Нет
В2 Вируеы Нет

вз П рочие возбудители  
заболеваний

Нет

В4
11ов горная или нерекреетная  
инфекция

Контакт с загрязненной  
поверхностью  изделия.

Химические
опасноети:
- воздейетвие на 
дыхательные пути, 
ткани, окруж аю щ ую  
среду или 
имущ ество

В5
Кислотами или основаниями, 
отходам и, загрязняющими  
веществами

Нет

В6
Добавками или
вспомогательными
веществами

Нет

В7

Чистящими и 
дезинфицирую щ им и  
средствами, тсстирую пщ ми  
веществами

У даление загрязнений с 
изделия

В 8 Продуктами распада Нет
В9 М едицинскими газами Нет
В 10 Анестетиками Нет
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Опасности
В11

Токсичность химических 
составляющих

Контакт с корнуеом 
издетгия и фикеаторами 
пациентом

связанные с В12 Пирогешюсть Нет
биосовместимостыо

В13
Аллергенность/раздражающсе
действие

Контакт с корпусом 
изделия

Опасности 
связанные с 
функционированием

С1
11еправилы1ые или 
ненадлежагцие результаты 
или функционирование

Неправильная
эксплуатация

С2 Некорректные измерения Нет
сз Ошибки при передаче данных Нет

С4 Утрата или ухуднтение 
функции

Износ

Онасноети 
связанные е 
ошибками 
применения

С5 Иедоетаток внимания Нет
С6 Забывчивость Нет
С7 Незнание правил Нет
С8 I кдостаточност’ь знаний Нет

С9
I крушение уетановленного 
порядка

Рабо та без 
ознакомления с 
руководством но 
эксплуатации или его 
неполное прочтение

Онаености 
связанные е 
маркировкой

D1
11едостаточно полные 
инетрукции но эксплуатации

Неполное содержание 
руководства но 
эксплуатации

D2
I кнадлежащее описание
эксплуатационных
характеристик

Неполное содержание 
руководства но 
эксплуатации

D3
Ненадлежащее описание
предусмотренного
применения

Неполное еодержание 
руководства но 
эксплуатации

D4
Ненадлежащая информация 
об ограничениях

Нет

Онасноети 
связанные с 
рабочими 
инструкциями

D5

Ненадлежащая спецификации 
на принадлежности, 
применяемые совместно с 
медицинскими изделием

Неполное содержание 
руководс тва но 
эксплуатации

D6

Ненадлежащие спецификации 
на проверочные испытания 
перед применением 
медицинекого изделия

Неполное содержание 
руководства но 
эксшгуатации

D7
Слишком еложные рабочие 
инструкции

Некорректное 
руководство но 
эксплуатации

Опасности 
с]5язанные с 
предупреждениями

D8 О побочных эффектах
Неполное содержание 
руководства но 
эксплуатации

D9

Об онасиоетях евязанных е 
повторным применением 
медицинских изделий 
однократного применения

Нет



Опасности, 
связанные с 
требованиями к 
техническому 
обслуживанию и 
текущему ремонту

D10 Отсутствие информации о 
техническом обслуживании

Неправильное
техническое
обслуживание

6 . А н ал и з в ер оя тн ости  н аступ л ен и я  риска.

№ Риск Вероятность насту1игсния риска

Л2 Удар электрическим током РЗ

Л4 Некорректная работа изделия Р4

Л9 Повреждение опорных компонентов 
изделия Р2

Л12 Поломка компрессора РЗ

Л И Мышечный спазм Р4

В4 Заболевание кожного покрова 
пациента Р4

В7 Повреждение внешних поверхностей 
изделия Р2

В11 Аллергия/Раздражение кожи Р4

В13 Аллсргия/Раздражснис кожи Р4

С1 Движение, падение изделия РЗ

С4 Нарушение работы изделия РЗ

С9 Неправильное использование изделия РЗ

D1 Неправильное использование изделия Р4

D2 Неиравилыюс использование изделия Р4

D3 Использование пациентами имеющими 
противопоказания Р4

D5 Неправильное иснользо15ание изделия Р5

D6 Использование изделия в нс 
предусмотренных условиях РЗ

D7 11енравилыюс использование изделия Р4

D8 Использование нациентами имеющими 
противопоказания РЗ

ШО Повреждение изделия РЗ

J



7. А н ал и з тя ж ести  вр еда .

№ Риск 'Гяжссть вреда

А2 Удар электрическим током S4

Л4 Мекоррсктиая работа изделия S2

А9 Повреждение опорных 
компонентов изделия

S2

А12 Поломка компрессора S3

А14 Мышечный спазм S3

В4 Заболевание кожного покрова 
пациента

S3

В7 Повреждение внешних 
новерхиостей изделия

S2

В11 Аллергия/Раздражение кожи S3

В13 Аллсргия/Раздражснис кожи S3

С1 Движение, падение изделия S3

С4 Нарушение работы изделия S3

С9 11енравилыюе использование 
изделия

S3

D1 Неправильное использование 
изделия

S2

D2 Неправильное использование 
изделия

S2

D3 Использование пациентами 
имеющими иротивопока:}ания

S2

D5 Неправильное иенользование 
изделия

S2

Об Использование изделия в не 
предуемотренных уеловиях

S3

07 Неправильное использование 
изделия

S2

08 Иенользование пациентами 
имеющими противопоказания

S4

010 Повреждение изделия S3



8 . О ц ен к а  п р и ем л ем ости  ри ск а.

№ Риск Тяжесть
вреда

Вероятность
риска

Размер
риска

Допустимое 
ть риска

А2 Удар электрическим 
током S4 РЗ 12 и

Л4 11скоррсктиая работа 
изделия S2 Р4 8 R

Л9
Повреждение
опорных
компоиептов изделия

S2 Р2 8 R

Л12 Поломка
компрессора S3 РЗ 12 и

А14 Мышечный спазм S3 Р4 12 и

В4 Заболевание кожного 
покрова пациента S3 Р4 12 и

В7

Повреждение
виешиих
поверхностей
изделия

S2 Р2 4 А

В11
Аллергия/Раздражеи 
ие кожи S3 Р4 12 и

В13
Аллергия/Раздражеи 
ие кожи S3 Р4 12 и

С1
Движение, падение 
изделия S3 РЗ 9 R

С4 Нарушение работы 
изделия

S3 РЗ 9 R

С9
11еправилыюс 
использование 
изделия

S3 РЗ 9 R

D1
Мсправилыюе
использование
изделия

S2 Р4 8 R

D2
Неправильное
использование
изделия

S2 Р4 8 R

D3

Использование
пациеитами
имеющими
противопоказания

S2 Р4 8 R

D5
Неправильное
использование
изделия

S2 Р5 10 R

D6

Использование 
изделия в ие 
предусмотренных 
условиях

S3 РЗ 9 R

D7
Неправильное
использование
изделия

S2 Р4 8 R



D8

Использование
пациентами
имеющими
противопоказания

S4 РЗ 12 и

D10 Повреждение
изделия S3 РЗ 9 R

9. П р ед в а р и т ел ь н ы е м еры  у п р а в л ен и я  р и ек ом .

№ Риек Предварительные меры унравлетшя риеком
А2 Удар электрическим током Конетрукция изделия еоответетвует требованиям 

ТУ 32.50.50-007-27127705-2019
А4 Некорректная работа изделия Конетрукция изделия еоо'пютетвует требованиям 

ТУ 32.50.50-007-27127705-2019

А9 Повреждение опорных 
компонентов изделия

Конетрукция изделия еоответетвует требованиям 
'ГУ 32.50.50-007-27127705-2019, в руководстве но 
экеплуатации указана макеималыгая нагрузка

А12 Поломка компрессора Конетрукция изделия соответствует требо15аииям 
ТУ 32.50.50-007-27127705-2019

А14 Мышечный епазм

Максимальные углы егибания ограничены 
конструкцией.
Конструкция изделия соответствует требованиям 
ТУ 32.50.50-007-27127705-2019

В4 Заболевание кожного покрова 
пациента

Требования к очиетке и дезинфекции изделия 
указаны в руководстве но экеплуатации

В7 Повреждение внешних 
поверхностей изделия

'Гребования к очиетке и дезинфекции изделия 
указаны в руководстве ио экеплуат ации

В11 Аллергия/Раздражение кожи

Материалы применяемые в конструкция изделия 
соответствуют соответствующих требованиям 
биологической безопасности. Имеется 
токсикологическое заключение

В13 Аллергия/Раздражение кожи
Материалы применяемые J5 конструкции изделия 
еоответствуют требованиям. Имеется 
токсикологическое заключение

С1 Движение, падение изделия

Изделие оснащено клапанами или ремнями для 
крепления к матраеу. Конетрукция изделия 
еооттютетвует требованиям 'ГУ 32.50.50-007- 
27127705-2019

С4 Нарушение работы изделия Анализ жизненного цикла оборудования и тест на 
износ

С9 Неправильное иепользование 
изделия

Использование издeJrия запрещено без полного 
прочтения и понимания руководсттщ но 
экеплуатации.
Конструкция изделия еоответетвует требованиям 
'ГУ 32.50.50-007-27127705-2019.

D1 Неправильное иепользование 
изделия

Руководетво по экеплуатации еоответетвует' 
требованиям ГОС'Г Р МЭК 60601-1-2010

D2 Неправильное иепользование 
изделия

Руководетво но экеплуатации еоответетвует- 
требованиям ГОС'Г Р МЭК 60601-1-2010



D3 Использование пациентами 
имеющими противопоказания

В руководстве но эксплуатации указано 
назначение изделия, показания и 
противопоказания.
Руководетво но экенлуатации еоо гветствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

D5 Неправильное использование 
изделия

Руководство но экенлуатации соответствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

D6 Использование изделия в не 
предусмотренных условиях

В руководстве но экенлуатации указаны 
необходимые проверки перед применением 
изделия.
Руководство по эксплуатации соопютствус!’ 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

D7 Неправильное использование 
изделия

Руководство но экенлуатации соответствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

D8 Использование пациентами 
имеющими противопоказания

В руководстве но экенлуатации указано 
назначение изделия, иока:^ания и 
нротивоноказаиия.
Руководство но экенлуатации соответстиусг 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

D10 Повреждение изделия

В руководстве но экенлуатации указаны сведения 
О техиичееком обслуживании.
Руководство но экенлуатации соогвстст15уст 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010

10. П р ов ер к а  b j i h s i h h s i  м ер у п р а в л еп и я  р и ск ам и

№

Риски до принятия мер 
нредос'горожност'и

Риск после 
проведенных мер

Имеются ли 
новые риеки

Результаты
гфоверки

но
одн
осхU
CQ

hQНО
й

лноо
Ч" нн
н а
>.со
«

лнооднкосх!D
ш

нооэ
й

дноо
S g
^ о
С
О
t r

Л2 РЗ S4 и Р2 S2 А Ист Эффективно

А4 Р4 S2 R Р2 S2 А Нет Эффективно

А9 Р2 S2 R Р1 S4 А Нет Эффскти15но

А12 РЗ S3 и Р2 S2 А Нет Эффективно

А14 Р4 S3 и Р2 S3 А Ист Эффективно

В4 Р4 S3 и РЗ S2 А Нет Эффскги15но

В11 Р4 S3 и Р1 S1 А Нет Эффективно

В13 Р4 S3 и Р1 S1 А Нет Эффективно

С1 РЗ S3 R Р2 S3 А Ист Эффективно

С4 РЗ S3 R Р2 S3 А Ист Эффективно

С9 РЗ S3 R Р2 S3 А Нет Эффективно



D1 Р4 S2 R Р2 S2 А Пет Эффективно

D2 Р4 S2 R Р2 S2 Л Нет Эффективно

D3 Р4 S2 R Р2 S2 А Нет Эффективно

D5 Р5 S2 R Р2 S2 А Нет Эффективно

D6 РЗ S3 R Р2 S3 А Нет Эффективно

D7 Р4 S2 R Р2 S2 А Нет Эффективно

D8 РЗ S4 и Р2 S3 А Нет Эффсктишго

D10 РЗ S3 R Р2 S3 А Нет Эффективно

11. В ы воды  по ан а л и зу  риска

Результатом анализа рисков для изделия «Матрас медицинский 
противопролежневый трубчатый RcbqMT с принадлежностями по ТУ 32.50.50-007- 
27127705-2019» после определения и осуществления действий но снижению возможных 
обнаруженных рисков является вывод -  «Допустимый».



ООО “РЕАБИЛИТИК” 
Итого в настоящем документе


