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И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я

«Средство гемостатическое стерильное «ГЕО  М ЕД» по Т У  21.20.24-002-48619789-2022». 
Вариант исполнения: Бинт гемостатический стерильный « Г Е О  М ЕД»

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я :«Средство гемостатическое стерильное «ГЕО МЕД» по ТУ 21.20.24-002-48619789-2022».Вариант исполнения: Бинт гемостатический стерильный «ГЕО МЕД».
Н а з н а ч е н и е :для остановки наружных капиллярных, артериальных и венозных кровотечений различной интенсивности, при открытых повреждениях мягких тканей, поверхностных и глубоких ран кожи, для обеспечения быстрого гемостаза за счет формирования прочной гелевой пробки, при оказании первой помощи, первичной доврачебной, врачебной и специализированной медико-санитарной помощи, а также в условиях лечебно-профилактических и амбулаторных учреждений, в полевых условиях.
П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю :для остановки наружных капиллярных, артериальных и венозных кровотечений различной интенсивности, при открытых повреждениях мягких тканей, поверхностных и глубоких ранах кожи.
П р о т и в о п о к а з а н и я :- не использовать при индивидуальной непереносимости компонентов изготовления изделия,- не использовать при гнойно-некротических поражениях.
П о б о ч н ы е  д е й с т в и я :гиперчувствительностъ к материалам/компонентам, входящим в состав медицинского изделия.
М е р ы  п р ед о ст о р о ж н о с ти :- Нельзя использовать внутри сосудов в связи с риском эмболии;- Нельзя использовать для больных с аллергией на материалы изготовления изделия;- Нельзя использовать как средство для основного лечения нарущения свертываемости крови.
С ф е р а  п р и м е н е н и я :Средство применяется на этапах медицинской эвакуации при оказании первой помощи, первичной доврачебной, врачебной и специализированной медико-санитарной помощи, а также в условиях стационара.
П о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р е б и т е л и :Медицинский персонал.
Б и о л о г и ч е с к а я  с о в м е с т и м о с т ь :Средство является готовым к применению стерильным изделием однократного применения при контакте с поврежденным кожным покровом человека (менее 24 ч.).Бинты гемостатические содержат следующие вещества и материалы: хитозан, термоклей порошкообразный, нетканый материал.
О п и с а н и е  и зд е л и я :Бинт гемостатический представляет собой ленгу из нетканого материала с двухсторонним нанесением порошка хитозана, уложенную z-образно, упакованную в индивидуальную упаковку. Бинт гемостатический имеет 5 слоев:1 слой -  порошок Хитозана;2 слой -  клеевое покрытие;3 слой -  нетканый материал основы;4 слой -  клеевое покрытие;5 слой -  порошок Хитозана.
П о р я д о к  и УСЛОВИЯ п р и м е н е н и я :Перед применением Бинта гемостатического необходимо:1) Убедиться в целостности упаковки.2) Вскрыть упаковку.3) Извлечь бинт.Рекомендуемый порядок использования Бинта гемостатического:



j  !) Плотно приложить (или затампонировать) бант на рану.
J  2) Сильно давить на область раны не менее 3 минут.Г 3) Перевязать рану бинтом (или иной повязкой) так, чтобы создать давление на рану.После остановки кровотечения, рекомендуется не извлекая Средство гемостатическое, наложить повязку и обратиться к врачу. Во время перевязки Средство гемостатическое извлекается из раны механически и путем промывания раны физиологическим раствором.При неэффективном гемостазе показано повторное применение нового гемостатического средства и компрессия в течение 3-5 минут, если после этого кровотечение продолжается, необходимо выполнить наложение кровоостанавливающего жгута.
О с н о в н ы е  п а р а м е т р ы  и х а р а к т е р и с т и к и :Габаритные размеры и масса бинта гемостатического должны соответствовать указанным в Таблице i .Таблица 1.

Н а и м е н о в а н и е  п а р а м е т р а З н а ч е н и еДлина бинта, м 1,0 ±0,1 1,5±0,1 2,0±0,1 2,5±0,1 3,0±0,1Ширина бинта, м 0,08±0,01Толщина бинта, м 0,9±0,3Масса бинта, г 17,0 ±2,0 25,0 ±2,0 35,0 ±5,0 45,0 ±5,0 55,0 ±5,0Масса бинта в упаковке, кг 21,0 ±2,0 29,0 ±2,0 39,0 ±5,0 47,0 ±5,0 57,0 ±5,0Физико-механические показатели Средства должны соответствовать требованиям Таблицы 3. Таблица 2.
Н а и м е н о в а н и е  п а р а м е т р а З н а ч е н и еПоверхностная плотность, г/м2, не менее 100,0Поглотительная способность по воде, г/г, не менее 6,5±1,0Сорбционная емкость по воде, г/100 см^ 12,0±3,0pH водной вытяжки, не менее 5,0Потеря в массе при высушивании, %, не более 4,3Удельная разрывная нагрузка в продольном направлении, Н м/грамм, не более 30Удлинение при разрыве по длине в продольном направлении, %, не более 170

С р е д с т в о  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  п о с л е  с т е р и л и з а ц и и  р а д и а ц и о н н ы м  м е т о д о м  п о  Г О С Т  I S O  1 1 1 3 7 - 1 - 2 0 1 1 .  

К о м п л е к т н о с т ь

В  с о с т а в  к о м п л е к т а  п о с т а в к и  в х о д я т :

1 . С р е д с т в о  г е м о с т а т и ч е с к о е  о д н о г о  р а з м е р а  в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  -  1 ш т .

2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т . *

* П о  с о г л а с о в а н и ю  с  з а к а з ч и к о м  в  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у  м о ж е т  б ы т ь  у л о ж е н  о д и н  э к з е м п л я р  « И н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю » .

М а р к и р о в к а

М а р к и р о в к а  н а н о с и т с я  н а  н а р у ж н у ю  с т о р о н у  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и  м е т о д о м  п е ч а т и  и л и  п у т е м  н а к л е и в а н и я  

э т и к е т к и ,  и  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ,  е г о  а д р е с ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  р а з м е р ы  б и н т а  ( д л я  б и н т а  г е м о с т а т и ч е с к о г о ) ;

-  н о м е р  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  д а т а  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  н а д п и с ь  « С Т Е Р И Л Ь Н О »  и / и л и  с и м в о л  « Р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я »  ( п о  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 ) ;

-  н о м е р  и  д а т а  в ы д а ч и  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я ;

-  и н ф о р м а ц и я  о  з а п р е т е  п о в т о р н о г о  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  в и д е  т е к с т а  и / и л и  с и м в о л а  ( п о  Г О С Т  Р  И С О  

1 5 2 2 3 - 1 ) ;

-  и н ф о р м а ц и я  о  н е и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и  в  в и д е  т е к с т а  и / и л и  с и м в о л а  ( п о  

Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 ) ;

-  у к а з а н и е  « н е т о к с и ч н о » .

М а р к и р о в к а ,  н а н е с е н н а я  м е т о д о м  п е ч а т и  и л и  т и с н е н и я  и л и  ш т а м п о в а н и я  н а  н а р у ж н у ю  с т о р о н у  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и  

( п р и  н а л и ч и и )  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :

-  н а и м е н о в а н и е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ,  е г о  а д р е с ;

-  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ;

-  н о м е р  н а с т о я щ и х  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й ;

-  н о м е р  п а р т и и ;

-  д а т а  с т е р и л и з а ц и и ;

-  с р о к  г о д н о с т и ;

-  к о л и ч е с т в о  и н д и в и д у а л ь н ы х  у п а к о в о к  в  т р а н с п о р т н о й  т а р е ;

-  у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я ;

-  с и м в о л  « Б е р е ч ь  о т  с о л н е ч н ы х  л у ч е й »  ( п о  Г О С Т  1 4 1 9 2 ) ;



у с и м в о л  « Б е р е ч ь  о т  в л а г и »  ( п о  Г О С Т  1 4 1 9 2 ) ;  

с и м в о л  « В е р х »  ( п о  Г О С Т  1 4 1 9 2 ) .

У п а к о в к а
С р е д с т в о  д о л ж н о  б ы т ь  у п а к о в а н о  в  и н д и в и д у а л ь н у ю  у п а к о в к у  и з  п о л и э т и л е н а .

С р е д с т в о  в  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к е  п о м е щ а ю т  в  т р а н с п о р т н у ю  т а р у  -  я щ и к и  и з  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а  п о  Г О С Т  Р  

5 4 4 6 3 - 2 0 1 1 .

У с л о в и я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я
Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в к у  С р е д с т в а  о с у щ е с т в л я т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  у с л о в и я м и  х р а н е н и я  2  ( С )  п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 .  

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и
С р е д с т в о  в ы п у с к а е т с я  в  к л и м а т и ч е с к о м  и с п о л н е н и и  У Х Л  к а т е г о р и и  4 . 2  п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 - 6 9 .С рок  годности
С р о к  г о д н о с т и  -  5  л е т  с  д а т ы  с т е р и л и з а ц и и .

У т и л и з а ц и я
С р е д с т в о  п о д л е ж и т  у т и л и з а ц и и  и л и  у н и ч т о ж е н и ю  в  с л у ч а е  п о д т в е р ж д е н и я  ф а к т о в  и  о б с т о я т е л ь с т в ,  с о з д а ю щ и х  у г р о з у  

ж и з н и  и  з д о р о в ь ю  г р а ж д а н  п р и  п р и м е н е н и и  и л и  э к с п л у а т а ц и и  с р е д с т в а .  У т и л и з а ц и я  с р е д с т в ,  п р и з н а н н ы х  

н е п р и г о д н ы м и  к  д а л ь н е й ш е м у  и с п о л ь з о в а н и ю ,  о с у щ е с т в л я е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и ,  п р е д у с м о т р е н н ы м и  в  

э к с п л у а т и р у ю щ е й  о р г а н и з а ц и и ,  в  п о р я д к е ,  у с т а н о в л е н н о м  у п о л н о м о ч е н н ы м  м е с т н ы м  о р г а н о м  и с п о л н и т е л ь н о й  

в л а с т и .

С р е д с т в о  п о  о к о н ч а н и и  с р о к а  г о д н о с т и  у т и л и з и р у ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и ,  п р е д у с м о т р е н н ы м и  в  

э к с п л у а т и р у ю щ е й  о р г а н и з а ц и и ,  в  п о р я д к е ,  у с т а н о в л е н н о м  у п о л н о м о ч е н н ы м  м е с т н ы м  о р г а н о м  и с п о л н и т е л ь н о й  

в л а с т и .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и л и  п о в р е ж д е н н ы е  с р е д с т в а ,  о т х о д ы ,  о б р а з у ю щ и е с я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с р е д с т в  в  к л и н и ч е с к и х ,  

п о л и к л и н и ч е с к и х  и  б ы т о в ы х  у с л о в и я х ,  у т и л и з а ц и и  н е  п о д л е ж а т ,  у н и ч т о ж е н и е  в о з м о ж н о  с  б ы т о в ы м и  о т х о д а м и .  

О т х о д ы ,  о б р а з у ю щ и е с я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с р е д с т в  в  к л и н и ч е с к и х ,  п о л и к л и н и ч е с к и х  у с л о в и я х  и  в  у с л о в и я х  

с т а ц и о н а р а ,  з а г р я з н е н н ы е  к р о в ь ю  и / и л и  д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и ,  с к л а д и р у ю т  в  о д н о р а з о в у ю  м я г к у ю  

и л и  т в е р д у ю  у п а к о в к у  д л я  с б о р а  о т х о д о в  к л а с с а  Б  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы )  и  у т и л и з и р у ю т  в  

с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1 .

Г а р а н т и и  и зг о т о в и т е л я
П р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и з д е л и я  з а я в л е н н ы м  х а р а к т е р и с т и к а м  к а ч е с т в а  и  б е з о ц а с н о с т и  

п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  э к с п л у а т а ц и и ,  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я .

П р о и з в о д и т е л ь
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Г Е О  М Е Д »  ( О О О  « Г Е О  М Е Д » ) .

1 0 5 1 1 8 ,  г .  М о с к в а ,  в н . т е р . г .  м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  С о к о л и н а я  Г о р а ,  п р - к т  Б у д е н н о г о ,  д .  1 1 ,  с т р .  1 .

+ 7 ( 9 7 7 )  9 3 2 - 0 3 - 8 9 .  

g e o . m e d 2 0 2 2 @ g m a i l . c o m

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р  О О О  « Г Е О  М Е Д » : О в ч и н н и к о в а  М . С .



« 1  Е/\-У i V I l L J l »
П р о ш и т о ,  п р о н у м е р о в а н о  и  

с к р е п л е ^  п е ч а т ь ю

л и с т (  ^ )


