
ФРАНЗОНИ МЕДИКАЛ ДЕВАЙС

И Н С Т РУ К Ц И Я  п о  П РИ М ЕН ЕН И Ю

МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛЖ

Повязка самоклеящаяся «CombiMedica Line» 
антибактериальная, с хлоргексидином, стерильная

производитель: «Франзони Медикал Девайс с.р.л.», 

юридический адрес: пиацца Виттория, 9-25122 Бреша, Италия



Название изделия: Повязка самоклеящаяся CombiMedica Line антибактериаль 
хлоргексидином, стерильная, варианты исполнения: 10см х 8см, 10см хЮсм, 10см х 15см, 
10см X 20 см.

Производитель: Franzoni Medical Device s.r.l. «Франзони Медикал Девайс с.р.л.», Италия, 
юридический адрес: Piazza Vittoria, 9-25122 Brescia, Italia
Изготовитель: «Plastod S.P.A.», Италия via Masetti, 7 -  40012 Lippo di Calderara (BO), Itali; 
Качество продукции подтверждено следующими сертификатами: UNI EN ISO 13485:12; 
ISO 9001:2008, декларация о соответствии производителя требованиям приложе 
Европейской директивы 93/42СЕЕ, сертификат ЕС соответствия требованиям прилож( 
Европейской директивы 93/42СЕЕ

Назначение изделий:
Повязка самоклеящаяся «CombiMedica Line» антибактериальная, с хлоргекс
предназначены для перевязки и самостоятельной обработки хирургических и травматичео 
а также кожных порезов, натертостей, эритем. Повязка предотвращает от опасности миь 
заражений, поступающих из внешней среды и может оставаться на ране на длительное bj 
необходимости его удаления и замены.
Повязка является средством для защиты ран от опасности внешнего инфицирования, с( 
хлоргексидин, вещество, считающееся активным действующим веществом меди: 
препаратов.
Кроме того, центральная часть тампона не прилипает к ране, что помогает и: 
раздражающих травм при снятии.

Область медицинского применения:
десмургия

В И Д  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  в  С О О Т В Е Т С Т В И И  с н о м е н к л а т у р н о й  К Л А С С И Ф И ! 
М Е Д И Ц И Н С К И Х  И ЗД Е Л И Й : 5 0 0  02  01 10

КЛАСС П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н О Г О  Р И С К А  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  В С О О Т В Е Т С  
Н О М Е Н К Л А Т У Р Н О Й  К Л А С С И Ф И К А Ц И Е Й  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И ЗД Е Л И Й : 2 6

К О Д О КП  93 9 3 7 0

Условия применения:
Повязка самоклеящаяся CombiMedica Line антибактериальная, с хлоргексидином, стерильн 
применяется в медицинских лечебно-профилактических учреждениях и в домашних условг

Описание состава и принцип работы:
Повязка самоклеящаяся предназначена для прямого контакта с телом пациента или других 
может быть использована в условиях прямого контакта с телом пациента в 
нахождения раны, требующей защиты.



Повязка состоит из центрального тампона-хлопкового волокна (100% хлопок, кова 
связанный с диглюконатом хлоргексидина 20% - 5нг/г.), нанесенного на подлож 
микроперфорированного полиэтилена. Клей состоит из гипоаллергенного акрилового пол 
защитная полоска -  из моносиликонизированной бумаги.
Используется хлоргексидина диглюконат- раствор 20%, подтвержденный naci 
безопасности. Содержание хлоргексидина в изделии - 5нг/г.
Тампон имеет следующие размеры соответственно типоразмерному ряду повязки:
Повязка 10см х 8см - тампон 5см х 4см 
Повязка 10см х 10см - тампон 5см х 5см
Повязка 10см х 15см -  тампон 5см х 7см 
Повязка 10см х 20 см -  тампон 5 см х 10см.

Технические характеристики:

Ц вет Белый
Б ел и зн а.(хлоп к овое в ол ок н о) не м ен ее  80%
В лаж ность 5 ,0  -  8,5%

Щ елочность отсутств и е
К ислотность отсутств и е
П оверхностно-активны е вещ еств а о т сутств ую т
Ф л уоресц ен тн ость о т сутств ует
С опроти вл ение отслаивания л и п к ого  слоя 50 -7 0  Н/м

Время см ачивания цен трал ьн ого  там п он а Н е б о л ее  8с

С орбционная  ем кость Н е м ен ее  6  кап/см 2

А нтим икробная активность >  90%

П ароп роницаем ость 2 ,0 -3 0  м г/ м2/ч

С одерж ание хл ор гек си ди н а 5 н г /г .

С тепень адгезия Н е б о л ее  10%

А н ти адгези он н ое покры тие П овязка защ и щ ена а н ти адгези он н ы м  покры тием .П окры тие  
удал яется  б ез  уси л и й , не оставляя на св о ей  п ов ер хн ости  
клеевой м ассы .

Дефекты П овязка не д ол ж н а  им еть н ер ов н о  обр еза н н ы х  краев, складок  
основ ы , ды р, п о ст о р о н н и х  вк лю чений , ком ков, сл едов  
нерав н ом ерн ой  пропитки к л еевой  м ассы  и не покры ты х клеевой  
м ассой  м ест.

Л инейны е разм еры  с д о п у ск а м и повязка 10см ±0,4см х 8см ±0,3см тампон 5см ±0,2см х 4см±0,2см  
повязка 10см ±0,5см х 10см ±0,5см тампон 5см±0,2см х 5см±0,2см  
повязка 10см ±0,5см х 15см ±0,6см тампон 5см±0,2см х 7см±0,3см  
повязка 10см ±0,5см х 20 см±0,8см тампон 5см±0,2см х 10см±0,4см.

Г ерм етичность упаковки У паковка герм етичная



Способ применения

1. Очистить и продезинфицировать поврежденный учаеток кожи.
2. Наложить центральный тампон на рану, слегка надавив на клейкую часть с четырех ст
3. Изделие может оставаться на ране в течение 3 дней без необходимости замены.

После использования повязку необходимо выбросить в мусорную ёмкость (ведро).

Меры безопасности:
Делаются следующие предупреждения:

1. Каждая повязка является одноразовой.
2. Помыть руки перед обработкой раны.
3. Прекратить использование продукта в случае покраснения поврежденного участка к 

если оно сохраняется, обратиться к врачу.
4. Не использовать изделие, если упаковка открыта или повреждена.
5. Не использовать изделие после даты срока годности, указанной на упаковке.
6. Целоетность упаковки гарантирует качество продукта.
7. Хранить в прохладном и сухом месте, при комнатной температуре и вдали от исто' 

тепла.
8. После открытия упаковки продукт должен быть использован и после использ 

утилизирован.
9. Не применять повторно.
10. Хранить в недоступном для детей месте.
11. Повязку не допускается разрезать на части, также не допускаются другие механг 

повреждения.

Противопоказания:
Индивидуальная непереносимость хлоргексидина 

Побочные действия:
Не использовать людям с аллергическими реакциями на хлоргексидин

Использование по назначению:

Для перевязки и самостоятельной обработки ран длительного действия, которая защища 
(хирургические) от травм и кожные порезы (натертости, эритемы, и т.д.) от опасности мш 
заражений, поступающих из внешней среды и может оставаться на ране на длительное bj 
необходимости его удаления и замены. Изделие может оставаться на ране 3 , 
необходимости замены, сохраняя при этом все свои антибактериальные свойства.

Стерильность:



Стерильно. Повязка самоклеящаяся стерилизована радиационным способом посред] 
облучения гамма-излучением (установленная доза 25кГр) Повторно не стерилизовать. 
Упаковка:

Повязка самоклеящаяся «CombiMedica Line» антибактериальная, с хлоргексидином, стерильная

’ф ' C om biM ed ica  . J S »

MeqHUHHCKoc изделие
Повязка ‘СогпЬ|Мс<Лсаим«''самокл«яшвясявнти6<1кте(яильнм.склоргекои1мном стерильная 
(10см хЮсм).
n»peeiuo4Hov средство. Стерильш
Состав: центральный ТАМПОН и.з хлопкового волокна (100% хлопок, ковалентно связанный с 
диглюконатом хлоргексидина! нанесенного на по̂ кккку ил иикролсрфорироианного полиэтилена. 
Клейшгипмплсрпэекуоаэфэуювогополимера миапнаяполсскаиэмоноасликониэированнойбумагм 
Налначеииеи]дс>лнкПовялклсямоклеяи|аяся«СотЬ(Мес1|га1|П«*»ити6актериапьная. с 
хлоргскстщином ifwAHaMU'iena для пермнэки исамостонтельной обработки шрурги'ккких и 
травматически ран. а также кояоякх пореэеа. натерт остей, эритем
Способ применения: Очистить и продезинфицировать поврежденный участок кожи. Наложите 
центральный тампон на рану, слегка надавив на клейкую часть с четырех аорон. Изделие может 
оставаться на ране п течение 3 дней бсзнеобхсщимости замены.
Предупреяшенил: Каящал повязка является одморазовоА Помыть руки перед обработкой раны 
Прекратупь использование продукта в случае покраснения поврежденного участка кожи и, если 
оиосохраннется обратиться к Bpa'iy. Не испскльзовать изделие, если упаковка открыта или 
повреждена. Не иегюльзовать изделие после даты срока гемноои указанной на упаковке. 
Целостность упаковки гарантирует качество продукга. Хранить в прохладном и суком месте, при 
комнатной температуре и гщал и от источников тепла. После открытия упаковки продукт должен 
быть исполь.зопаи и после испольэоаанил утилизирован Не применять повторно. Хранить в 
недоступном для детей местеЛовязку не допускается разрезать на чааи. также не допускаются 
другие MexaHTbrecKHe повреждения.
Противопоказания; кЪ<Д1твидуальмая непереносимость хлоргексидина.
Производнтелв:<ГгагиопМв<1ка10еу«сеззЗ>. piazzaМ(опа.Ф- 2SI22Brescia(В$).Кака\<Фран-зони 
Медикзя Девайс СрлА пиацца Вмпории 9 - 2S122 Бреша, Италии
Меао произлодства; -iPlastod SPA«. Италия. Иа Masetti. 7 - 40012 Uppo ci Cafeierara di Reno (BO). Raka 
Срок годности: S лет с момента изготооления.
Дата изготовления: 0$\2011

о: 004

СОо5\2011 ®  С(

[t°ll0O 4  i™ S s) Уо5\2016

Маркировка:
I. Первичная упаковка выполнена из герметично заклеенного бумажного пакета со;
следующую ин(|)ормацию:

1. название изделия
2. размер
3. состав
4. стерильность
5. производитель/изготовитель
6. номер партии "LOT"
7. срок годности
8. гра(|)ические обозначения
9. дата изготовления



II. Вторичная упаковка выполнена из картона, обеспечивающего сохранность повязк: 
транспортировке и перемещении, указывается информация:

1. название изделия
2. назначение изделия
3. размер.
4. стерильность
5. состав
6. способ применения
7. предупреждения
8. условия хранения
9. противопоказания
10. производитель/изготовитель
11. срок годности
12. дата изготовления
13. номер партии "LOT"
14. графические обозначения
15. гарантии производителя.

Графические символы для этикетирования медицинских изделий приводятся в нормативе I 
980:2009.

Код партии.
LOT

Использовать до..

Дата изготовления

Стерильно STERIUE R

Не применять повторно.

Знак обязательной сертификации С€

Комплект поставки изделия:
Повязка самоклеящаяся «CombiMedica Line» антибактериальная, с хлоргексидином,

6



I
стерильная - 1 шт., упаковьшается в первичная упаковку, выполненную из герметично 
заклеенного б^тиажного пакета, который ттадывается в картонную коробку по 1 шт.

Т ранспортнрование:
Изделие траяспортаруется, храншся и используется при следующих условиях;
- Температутза от от + 5 Х  до + 3iTC ± 2 Т
- Относнгельна* ж'ожносл |.5 %  -  9 5 %  ±2%.
Перевозка повюш всутесштетсж в картонных коробках по 100 ппук в одной коробке. 
Транспорщхмяиие деижно щхзводиться всеми видами закрытого транспорта 
железнодорожных, вапоетсх, кзсятейверах. отапливаемых герметизированных отсеках, на самолет 
закрытых автомашинах, трюмах ■ т л.) в соответствии с правилами перевозок, действующими 
транспорте данного вяза ш ухадавшшн хранения.

•к л
Храпение:
Хранить в прохладном ■ сужш .месте, при те.мпературе от +5“С до + 30°С ±2°С, пдшзн 
источников тепла, при относш^трной влажности воздуха 15% - 95% ±2%.
Хранить в недоступном для .детей вместе.

Срок годности.
С р о к  го д н о сти  п о в я зк и  с а м о к л е я щ е й с я  -5  л ет .

Утплнзаиия:
Специальных мер хтилизацни медицинского изделия не требуется. как обычные отх( 
медицинского учреждения. Повязки после использования подпер] аюзся у гилизации 
соответствии с требованиями местного законодательства.

Гараитийные обязательства производителя

Н При обнаружении брака или несоответствия изделия претензии принимаются 
Производителем;
Адрес: Franzoni Medical Device s.r.l. «Франзони Медикал Девайс с.р.л.». Италия.

юридический адрес; Piazza Vittoria, 9-25122 Brescia. ИаИа\пиацца Виттория, 9-25122 Бреша

Адрес места производства:РБА5ТОО S.P.A. «Пластод С.П.А.». Ита.зия. via Masetti. 7 -  40012 Li 
di Calderara di Reno (BO) Italia.

Представнтс.1Ьство на территории РФ

Общество с ограниченной ответственностью «Премьер-продукт»
Юридический адрес: РФ. 109202 г. Москва. 2-я Фрезерная ул.. д. .3. тел/факс: (495) 745-60-10. 
60-11, e-mail: 2rs@premier-produkt.ru

Перевод с итальянского языка на русский язык
Фальковская Н.Я.Перевела


