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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

«Повязка при пневмотораксе стерильная 
по ТУ 21.20.24-001-63452507-2022»

«Повязка при пневмотораксе стерильная по ТУ 21.20.24-001-63452507- 
2022» предназначена для оказания первой помощи (в порядке само- и взаимо­
помощи), доврачебной и первой врачебной помощи физическим лицом, воен­
ным, медицинским работником при ранениях грудной клетки и уже развиваю­
щемся пневмотораксе (далее по тексту -  повязка, изделие, медицинское изде­
лие).

Наименование изделия и комплект поставки:
«Повязка при пневмотораксе стерильная по ТУ 21.20.24-001-63452507-

2022»,

в составе:
1. Повязка в индивидуальной упаковке -  1 шт.
2. Инструкция по применению -  1 шт. (Поставляется в транспортной 

упаковке).

«Повязка при пневмотораксе стерильная по по ТУ 2Т.20.24-001-63452507- 
2022» поставляется в индивидуальной упаковке.

Повязка при пневмотораксе стерильная по ТУ 21.20.24-001-63452507- 
2022» выпускается в стерильном виде для индивидуального одноразового ис­
пользования.

Стерильность: стерильно, радиационная стерилизация.
Вид контакта: кратковременный контакт (не более 24 ч.) с поверхностью 

неповрежденной кожи и с поврежденными или подверженными опасности по­
вреждения поверхностями кожи.

Пользователь должен при работе с изделием использовать средства инди­
видуальной защиты (перчатки).



Изделие является неактивным, лечебно-профилактическим изделием пла­
стырного типа на пленочной основе, с нанесенным на основу клеевым слоем 
(по ГОСТ Р 53498-2019).

Область применения: для применения в лечебных учреждениях, поле­
вых условиях и быту.

Потенциальные пользователи: Пациенты с ранением грудной клетки и 
уже развивающемся пневмотораксе.

Специальная подготовка или квалификация пользователя и (или) третьих 
лиц для оказания первой помощи при применении изделия не требуется.

Показания к применению:
•Проникающие и сквозные ранения грудной клетки.
•Открытый пневмоторакс (звук сосания грудной клетки при дыхании).
•Выход воздуха из раны грудной клетки с образованием пузырей или 

вспениванием раневого отделяемого.

Противопоказания к применению:
•Гиперчувствительность к материалам/компонентам, входящим в состав 

медицинского изделия.
•Индивидуальная непереносимость компонентов сырья.

Возможные побочные действия:
- локальная гематома;
- одностороннее уменьшение участвующей в дыхании легочной ткани;
- боль.

Меры предосторожности
Перед применением медицинского изделия необходимо определить
- соотношение «польза -  риск» от предполагаемой процедуры.
- перед использованием необходимо проверить срок годности и 

целостности упаковки медицинского изделия
- использовать только у одного пациента.
-соблюдать санитарно-эпидемиологические требования во время 

процедур применения, так как имеется риск возникновения инфекций. ’
- утилизировать после использования.

Взаимодействие с другими медицинскими изделиями и лекарствен­
ными препаратами

Применение медицинского изделия в сочетании с другими медицинскими 
изделиями и лекарственными препаратами не изучалось.

Запрещено использовать медицинское изделие:



• при нарушении целостности стерильной упаковки.
• не стерилизовать повторно!
• с истекшим сроком годности.

Ограничения: применение у лиц, не достигших 18 летнего возраста тол 

ько с согласия родителей или законных представителей.

Изделие выпускается в индивидуальной упаковке. «Повязка при пневмо­

тораксе стерильная по ТУ 21.20.24-001-63452507-2022» состоит из 3-х слоев 

плотно соединенных между собой. На первый слой нанесен слой гипоаллер­

генного клея, следующий слой имеет три канала с клапанным механизмом.

Клеевой слой прилегает плотно, без наплывов, посторонних механиче­
ских включений, дефектов. Цвет повязки от бесцветного до светло желтого.

Запах у повязки отсутствует.

«Повязка при пневмотораксе стерильная по ТУ 21.20.24-001-63452507- 
2022» предназначена для наложения как на входную, так и на выходную раны 

грудной клетки, а в ряде случаев, можно использовать только один из них и 

сохранить другой, до тех пор, пока этого не потребует клиническая ситуация.

Конструкция изделия включает 3 ка­
нала с клапанным механизмом, предна­
значенные для предотвращения попада- 

■  ния воздуха в 

грудную полость 

во время вдоха, за 

счет их смыка­

ния, позволяя воздуху выходить через вентиляцион­
ные каналы во время выдоха. Три канала клапанного 

механизма также предназначены для оттока крови, обеспечивают резервную 

систему безопасности при одном или двум заблокированным каналам, когда 

третье вентиляционное отверстие остается полностью функциональным. Из­
делие имеет язычок, предназначенный для подготовки к использованию по­
вязки в одно движение, необходимо за него потянуть и снять защитную под-



ложку, а прозрачные участки клейкого основания облегчат размещение по­

вязки в области раны, в соответствии с ее локализацией на грудной клетке па­

циента. Каждое изделие легко открывается обеспечивает высокое качество ме­
дицинского изделия. Изделие соответствует современным принципам оказа­
ния скорой медицинской помощи.

Метод применения:
1. Применять средства индивидуальной защиты; перчатки.
2. Снимите одежду с пациента.
3. Откройте упаковку

4. Если на раневой поверхности есть загрязнения или выделилась биоло­

гическая жидкость следует удалить с кожи стерильной салфеткой.
5. Удалите 1слой

6. Наложить повязку на рану таким образом, чтобы слой с тремя канала с 

клапанным механизмом был над раной.

7. Плотно прижмите к коже, чтобы обеспечить хорошее прилегание.
8. Разгладьте все края, прижав их к коже.

9. Тщательно осмотрите переднюю и заднюю часть пациента на наличие 

дополнительных ран и наложите вторую повязку, как указано.
10. Постоянно наблюдайте за пациентом на предмет развития напряжен­

ного пневмоторакса, если кровь со сгустками скапливается во всех трех вен­

тилируемых каналах повязки, тогда требуется немедленная замена повязки и 

возможно потребуется выполнение дренирования плевральной полости, со­

гласно клиническим рекомендациям.
11. После наложения повязки, пациенту немедленно нужно обратиться к 

врачу.
На индивидуальную упаковку наносится информация о способе примене­

ния в сокращенном виде, с использованием символов, и содержащая следую­
щую информацию о последовательности действий:



1. Необходимо очистить и высушить поверхность возле раны марлей' 
или салфеткой .̂

2. Снимите заш;итную пленку с клеевой поверхности.

3. Положите пластырь на рану пациента, клеевой стороной вниз.

4. Плотно прижмите пластырь к коже, чтобы обеспечить герметичность 
окклюзии.

Комплектность.

Комплект поставки изделия должен соответствовать указанному в Таб­
лице;

Наименование Количе­
ство (шт.)

Повязка в индивидуальной упаковке'^ 1

Инструкция по применению^^ 1

-  индивидуальная упаковка может поставляться в двух вариантах испол­
нения: № 1 размерами 165 х 130 мм и № 2 размерами 160 х 120 мм

-  поставляется в количестве 1 шт. на индивидуальную упаковку

Технические характеристики

Наименование параметра Значение
Габаритные размеры в индивидуальной 

упаковке №1, мм
(165 X 130) ±20%

Г абаритные размеры в индивидуальной 
упаковке №2, мм

(160 X 120) ±20%

Габаритные размеры повязки (прозрачная 
подложка, на которую наклеена повязка) (длина 
X ширина), мм

(215 X 167) ± 10%

Длина язычка повязки, мм 32 ±10%

' Не входит в комплект поставки 
 ̂Не входит в комплект поставки



Диаметр клапанного механизма (клапана), 
мм

7± 10%

Масса в индивидуальной упаковке №1, г 30± 10%
Масса в индивидуальной упаковке №2, г 35± 10%
Сопротивление отслаиванию клеевого слоя, 

не менее, Н/м
10

Материалы, применяемые для изготовления повязки:

1 слой
(прозрачная под­

ложка, на которую 
наклеена повязка)

Полиэтиленовая 
пленка Medifol-Тип 
2200 плотностью 28 г/м̂

Производитель: 
HENGXIN 

INTERNATIONAL 
ENTERPRISE LIMITED, 
OFFICE NO. 12 ON 19 
FLOOR, HOKING 
COMMERCIAL 
CENTRE NO. 2-16 FA 
YUEN STREET 
MONGKOK, 
KOWLOON, HONG 
KONG

2 слой Г ипоаллергенный
клей

РН/АО/02
3 слой с тремя ка­

нала с клапанным меха­
низмом

Полиэтиленовая 
пленка Medifol-Тип 
2200 плотностью 15 г/м̂

Транспортная тара Г офрированный 
картон

OOO МПФ «Co- 
юзпак», Россия (ТУ 
2245-001-45077247- 
2007)

ГОСТ 33781-2016, 
ООО "Производствен­
ное Объединение "Фаб­
рикат Упаковки", Россия

Индивидуальная
упаковка

Повязка при пнев­
мотораксе стерильная 
по ТУ 21.20.24-001- 
63452507-2022 № 1

Пакет из 
комбинированного 
материала 
(Буфлен+Сурлин)

ГОСТ Р 52145- 
2003, ООО «Орбита-Ф», 
Россия и/или ООО «ТД 
«КВИНТАЛ», Россия

Индивидуальная
упаковка

Повязка при пнев­
мотораксе стерильная

Пакет из комбини­
рованного материала 
(Буфлен+Сурлин) по­
крытая слоем алюминия 
CAS No. 7429-90-5, 
25038-59-9

ГОСТ Р 52145- 
2003, ООО «Орбита-Ф», 
Россия и/или ООО «ТД 
«КВИНТАЛ», Россия



по ТУ 21.20.24-001- 
63452507-2022 № 2

Расшифровка применяемых в маркировке символов;

Символ Наименование символа

STERILE R Радиационная стерилизация

Температурный диапазон (для усло­
вий хранения)

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении 
упаковки

Не стерилизовать повторно

□ а

Обратитесь к инструкции по приме­
нению

Изготовлен без натурального латекса

Не допускать воздействия солнечного 
света

f Беречь от влаги

U
Верк

ж
г а

■

Штабелирование ограничено

Упаковка.
Индивидуальная упаковка предназначена для защиты от внешних воздей­

ствий.



Повязки в индивидуальной упаковке в количестве 100 штук упаковывают 
в транспортную упаковку - яш;ик из гофрированного картона по ГОСТ 13511.

Транспортирование и хранение
Транспортирование в транспортной таре может осуществляться всеми ви­

дами транспорта без ограничения расстояния в крытых транспортных сред­
ствах в соответствии с правилами перевозок, действующих на транспорте дан­
ного вида, кроме неотапливаемых отсеков самолетов и морского транспорта, 
в соответствии с требованиями ГОСТ 17768-90 и правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Транспортирование средств в рай­
оны Крайнего Севера и приравненные к ним местности проводят в соответ­
ствии с требованиями ГОСТ 15846-2002. Транспортирование морским транс­
портом должно проводиться в соответствии с «Правилами безопасности мор­
ской перевозки генеральных грузов».

Должны быть приняты меры для предотвращения повреждения упаковки 
изделия при транспортировке, погрузке и разгрузке.

Изделие должно транспортироваться и храниться в транспортной упа­
ковке.

Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения 
3 по ГОСТ 15150.

Повязка должна храниться в транспортной упаковке в условиях хранения 
2 по ГОСТ 15150 не более 5 лет с даты стерилизации.

В процессе хранения изделия в транспортной упаковке не должны под­
вергаться воздействию прямых солнечных лучей, влаги, смазочных масел, 
бензина, керосина, кислот, щелочей и других веществ, способных разрушать 
пластикат ПВХ и располагаться на расстоянии не менее 1 м от нагревательных 
приборов.

Штабелирование ограничено, нагрузка на короб не более 50 кг.

Утилизация медицинского изделия.
Повязка при пневмотораксе стерильная подлежит утилизации в соответ­

ствии с действующими на момент утилизации правилами и требованиями, 
включая требования местных организаций и правила утилизации в данном ре­
гионе;

Повязка при пневмотораксе стерильная, не бывший в использовании, при 
истечении гарантийного срока хранения до использования или со следами ме­
ханических повреждений индивидуальной упаковки, подлежит утилизации в 
индивидуальной упаковке. При утилизации в данном случае повязка при пнев­
мотораксе стерильная по степени эпидемиологической, токсикологической, 
радиационной опасности, а также негативного воздействия на среду, отно­
сится к эпидемиологически безопасным отходам, приближенных по составу к



твердым бытовым отходам. Запрещается утилизация вместе с бытовым мусо­
ром. В соответствии с СанПин 2.1.3684-21 такая повязка относится к медицин­
ским отходам класса «А».

Повязка при пневмотораксе стерильная, бывший в использовании, при 
утилизации по степени эпидемиологической, токсикологической, радиацион­
ной опасности, а также негативного воздействия на среду, относится к отно­
сится к эпидемиологически опасным отходам - должна быть утилизирована в 
соответствии с действующими на момент утилизации правилами и требовани­
ями, включая требования местных организаций и правила утилизации в дан­
ном регионе. Запрещена утилизация вместе с бытовым мусором. В соответ­
ствии с СанПин 2.1.3684-21 повязка при пневмотораксе стерильная относится 
к медицинским отходам класса «Б».

Гарантии изготовителя

Изготовитель гарантирует соответствие повязка при пневмотораксе сте­
рильная требованиям настоящих технических условий при соблюдении потре­
бителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения, установлен­
ных настоящими техническими условиями.

Гарантийный срок хранения - 5 лет с даты стерилизации.

Окружающие условия эксплуатации.
Температура - от минус 45 °С  до 40 °С.
Относительная влажность (верхнее значение) - 100 % при 25 °С.
Атмосферное давление - (84,0 - 106,7) кПа [(630-800) мм рт. ст.].

Сведения о производителе
ООО «Интеллект Оптима» Россия, 601010, Владимирская обл., р-н Кир- 

жачский, г. Киржач, ул. Шелковиков, д.23а.

Место производства медицинского изделия:
ООО «Интеллект Оптима» Россия, 601010, Владимирская обл., р-н Кир- 

жачский, г. Киржач, ул. Шелковиков, д.23/2.

Уполномоченный представитель производителя/ Отдел реклама­
ции:

ООО «ТК Азия» 129626, г. Москва, ул. Староалексеевская, д. 5, 8- 
800 222 54 70, info@tcasia.ru.

Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицин­
ского изделия национальных стандартов:



г о с т  ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий. Оценка и исследования в про­
цессе менеджмента риска».
ГОСТ Р ISO 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий. Требования к обращению с жи­
вотными».
ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цито­
токсичность: методы in vitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий. Исследование раздражающего и 
сенсибилизирующего действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий. Исследование общетоксического 
действия».
ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий. Приготовление проб и контроль­
ные образцы».
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. 
Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний».
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требова­
ния химической и биологической безопасности и методы испытаний». 
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и до­
кументации, представляемым на токсикологические, санитарно-химиче­
ские испытания, испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 53498-2019 «Изделия медицинские пластырного типа. Общие 
технические требования. Методы испытаний».
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применя­
емые при маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопро­
водительной документации. Часть 1. Основные требования».
ГОСТ 4011-72 «Межгосударственный стандарт, вода питьевая. Методы 
измерения массовой концентрации общего железа».
ГОСТ 31870-2012 «Межгосударственный стандарт. Вода питьевая. 
Определение содержания элементов методами атомной спектромет­
рии».
ГОСТ Р 55227-2012 «Национальный стандарт Российской Федерации. 
Вода, методы определения содержания формальдегида».
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