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ВВЕДЕНИЕ

Внимательно ознакомьтесь с инструкцией и указаниями по применению. Н есоблю дение  

или наруш ение настоящей И нструкцией по применению  ведет к аннулированию гарантии 

и м ож ет представлять опасность для пациента. П еред применением проверьте комплект­

ность и целостность продукта и упаковки. Не используйте продукт в случае сом нений в его
  %

комплектности и (или) целостности. Представленные рекомендации по применению  слу­

жат только в качестве инструкции для данного изделия. Изделия не должны использоваться  

медицинским работником без всесторонних знаний, показаний, техник и рисков проце­

дуры.

НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Фиксатор для трубки эндотрахеальной STA TIM , одноразовы й, стерильный, предназна­

ченный для фиксации эндотрахеальны х трубок для предотвращ ения их смещ ения при оро- 

трахеальной интубации, непроизвольного пережатия пациентом просвета трубки, катетера 

или зонда (далее -  фиксатор(ы), изделие(я)).

ОБЛАСТЬ ПРИМ ЕНЕНИЯ: анестезиология, реаниматология.

УС ЛО ВИ Я  ПРИМ ЕНЕНИЯ: фиксаторы использую тся в хирургических отделениях  

(анестезиология), отделениях интенсивной терапии больниц, клиник, госпиталей, л еч ебн о­

профилактических учреж дений.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Е ПОЛЬЗОВАТЕЛИ: специально обученны й медицинский персонал  

(анестезиолог, реаниматолог, врач экстренной помощ и).

П О КА ЗАН И Я: необходим ость фиксации эндотрахеальной трубки после проведения ин­

тубации у больных, самостоятельное ды хание у  которых является затруднительным или 

полностью  невозможным: с синдром ом  острой ды хательной недостаточности, ш оком, при 

оказании первой медицинской помощ и, проведении общ ей анестезии.

П РО ТИ ВО П О КАЗАН И Я: противопоказано при физической невозмож ности применения  

из-за грубы х повреж дений кожных покровов в местах соприкосновения повязок и протек­

торов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ:

1 Стерильность изделий гарантируется, только если индивидуальная упаковка не была 

вскрыта или повреждена.



ПРЕДОСТЕРЕЖ ЕНИЕ -  НЕ И СП О ЛЬЗО ВАТЬ, ЕСЛИ ВНЕШ НЯЯ У П А К О В К А  П О ­

ВРЕЖ ДЕНА!

П осле вскрытия индивидуальной упаковки изделия должны быть использованы нем ед­

ленно.

2 И зделие предназначено для одноразового применения. ПОСЛЕ ИСП О ЛЬЗО ВАН ИЯ  

УТИЛИЗИРОВАТЬ. НЕ П О ДВЕРГАТЬ П О ВТО РН О Й  СТЕРИ ЛИ ЗАЦ И И . Л ю бая повтор­

ная обработка или стерилизация м ож ет повлиять на целостность изделия и привести к вы­

ходу  из строя во время использования.

3 И зделие предназначено для применения только квалифицированным медицинским  

персоналом.

4 Внимательно изучите инструкцию по применению  перед использованием.

5 Не используйте изделие по истечении гарантийного срока хранения, указанного на упа­

ковке.

6 Фиксатор мож ет быть непригоден для использования у  пациентов с травмами лица, 

ссадинами на лице, у  пациентов с очень чувствительной кожей или у пациентов, носящ их 

бор оду  или усы.

7 Н еобходим о тщательно наблюдать за фиксатором при его использовании. В случае, 

если фиксатор отделился или поднялся, заменить его.

8 П родолжительность использования фиксатора зависит от активности пациента, рото­

вых вьщелений и режима очистки. И спользование очистителей на спиртовой основе или 

других дезинфектантов в области держателя могут вызвать поднятие или отделение фикса­

тора.

ВОЗМ ОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫ Е ДЕЙСТВИЯ:

-  Травма пациента;

-  Раздражение кожи;

-  Случайная экстубация.

ВОЗМ ОЖ НЫ Е ОСЛОЖ НЕНИЯ:

-  Н епреднамеренны е тканевые или аллергические реакции;

КОМПЛЕКТНОСТЬ

Комплект поставки фиксатора для эндотрахеальной трубки STATIM :

-  Фиксатор для эндотрахеальной трубки STA TIM  -  1 шт.;

-  Инструкция по применению  -  1 шт.



ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Фиксаторы долж ны  изготавливаться согласно ГОСТ Р 15.013.

Фиксаторы по Приказу М 3 РФ №  4н от 0 6 .06 .2012  г. (с изменениями от 25 .09 .2014  г.) 

относятся к инвазивным медицинским изделиям степени потенциального риска 1 .

В ид контакта м едицинского изделия по ГОСТ ISO 10993-1 -м еди ц и н ск и е изделия, кон­

тактирующ ие со слизистыми оболочками, неповреж денной кожей, длительного контакта 

(более 24 часов, но не более 30 суток).

В ид медицинского изделия -  289960.

Фиксаторы относятся к невосстанавливаемым изделиям однократного применения.

Технологические процессы  изготовления не долж ны  оказывать отрицательное влияние 

на эксплуатационные свойства изделий.

ОСНОВНЫ Е П АРАМ ЕТРЫ  И ХАРА КТЕРИ СТИ К И

Фиксаторы для эндотрахеальных трубок STATIM , одноразовы е, стерильные должны со ­

ответствовать требованиям настоящ их технических условий, комплектам конструкторской  

документации, и изготавливаться по технологической документации (регламенту, картам), 

утверж денной в установленном порядке.

И зделие состоит из пластмассового мундш тука с центральным отверстием для фиксации 

трубки. Открытый вход обеспечивает доступ  к отверстию  для фиксации трубки. Кроме 

того, на устройстве имеется пластмассовый винт с крупной резьбой, который м ож но затя­

нуть пальцами, чтобы надеж но зафиксировать трубку. Фиксатор закрепляется с пом ощ ью  

мягкого, но крепкого тканевого ремешка, пропускаемого вокруг ш еи пациента. В м унд­

штуке имеется отдельное отверстие достаточного размера, позволяю щ ее отсасывать вьще- 

ления из ротовой части глотки во время использования устройства.

Фиксатор имеет гладкую  поверхность б ез заусенцев, царапин, воздуш ны х пузы рей, за- 

диров, включений посторонних материалов, пятен или пластической деф ормации.

Вспененная пластина на внутренней стороне корпуса фиксатора мягкая, им еет гладкую  

поверхность, ровные края.

Фиксатор для интубации трахеи выдерживает нагрузку не м енее 50 Н.

Гайка и ползунок достаточно прочные и надеж но прикреплены к основном у корпусу. 

Компоненты обеспечиваю т безупречное совм естное функционирование.

С оединение м еж ду текстильной застежкой и ремеш ком выдерживает статическое про­

дольное натяжение 5 Н б ез разрыва соединения.

М ассогабаритны е размеры фиксатора соответствую т таблице 1.



Таблица 1 -  М ассогабаритны е размеры фиксатора

Характеристика Значение

Габаритные размеры (длинахш иринахвы сота), мм 105x50x75

Высота отверстия для эндотрахеальной трубки, мм 18

Габаритные размеры отверстия для аспирационного катетера 
(длинахвы сота), мм

40x15

Высота винта, мм 39

Ш ирина тканевого ремешка, мм 20

Длина тканевого ремешка (общ ая), мм 400

Внутренний диаметр эндотрахеальной трубки, мм 5 , 5 - 1 0

М асса, г 23

Ф отографическое изображ ение фиксатора представлено на рисунке 1.

Рисунок 1 -  Ф отографическое изображ ение фиксатора

СТЕРИ ЛИ ЗАЦ И Я

Фиксаторы поставляются стерильными.

Стерилизация фиксатора осущ ествляется газовым м етодом с применением этиленоксида  

согласно ГОСТ ISO И 135, с подтверж дением уровня стерильности (SA L ) 10“ .̂

Упаковка с изделием сохраняет герметичность на протяжении всего срока годности.

ТРЕБОВАНИЯ К М А ТЕРИ А Л АМ  И П О КУП НЫ М  ИЗДЕЛИЯМ

Материал для изготовления фиксаторов является достаточно прочным. Установленный  

фиксатор не оказывает чрезмерного давления на ткани.



Материалы, применяемые для изготовления фиксаторов, не оказывают неблагоприят­

ного влияния на их физические или химические характеристики при нормальном исполь­

зовании.

Материалы не вьщеляют токсичные вещества.

Транспортирование и хранение материалов и деталей проводится по ГОСТ 12.3 .020 в 

условиях, обеспечиваю щ их их сохранность от повреждений.

П еред использованием материалы проходят входной контроль в соответствии с поряд­

ком, установленном на предприятии-изготовителе фиксаторов, исходя из указаний ГОСТ  

24297  и РД 64-117-90 .

Материалы сохраняю т свои свойства после стерилизации и быть устойчивыми к воздей­

ствию  биологической среды  организма (слюна).

Изделия изготовлены из материалов, приведенны х в таблице 2.

Таблица 2 -  Материалы, используемы е при производстве фиксатора

Наименова­
ние испол­
нения/де­

таль

М ате­
риал

Марка
материала

Производитель
Тип и дли­

тельность кон­
такта

-  Корпус, 
ползунок, 
винт

Эти- 
лен-по- 
липро-^  
пилен

Y ungsox РР

FO R M O SA  IN DU STR IES  
(N IN G B O ) CO., LTD  
PO LYPR O PYLENE PLA N T  
(Ф О РМ О ЗА  И Н ДА СТРИ З  
(НИНГБО) КО., ЛТД. 
ПОЛИПРОПИЛЕН плэнт

Длительный кон­
такт со слизи­
стыми обол оч ­
ками ротовой по­
лости, неповре­
ж денной кож ей

-  В спенен­
ная пла­
стина

ПЭ
High

D ensity
Polyethylene

Petro China Dushanzi Petro­
chem ical Corp (П етро Чайна 
Д уш анзи Петрокемикал  
К орп), Китай

Длительный кон­
такт с неповре­
ж денной кожей

-  Ф иксиру­
ющ ий ре­
мешок

Пол- 
тиурета- 

новое 
эластич­
ное во­
локно

Спандекс

Yantai Taihe N ew  Material 
C o., Ltd. (Янтай Тайхе Нью  
М атериал К о., Л тд.), Китай

Длительный кон­
такт с неповре­
ж денной кожей

Примечание:
ПЭ -  полиэтилен

УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Фиксаторы должны  применяться в целях, установленных настоящими техническими  

условиями, в строгом соответствии с инструкцией по применению .

О бщ ие требования -  согласно Ф едеральному закону от 21 ноября 2011 г. №  323-Ф З «Об 

основах охраны здоровья граждан в Российской Ф едерации» (с изменениями и дополнени­

ями).
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к  использованию фиксаторов допускается только медицинский персонал, прош едш ий  

соответствую щ ую  подготовку.

П редставленные рекомендации по использованию , служат только в качестве инструкции  

для данного изделия. И зделие не долж ны  использоваться медицинским работником б ез все­

сторонних знаний, показаний, техник и рисков процедуры.

При поставке в зимний период для выравнивания температуры фиксатора с тем перату­

рой помещ ения их надлежит выдержать в упаковке при температуре не ниж е 18 и отн о­

сительной влажности воздуха (65± 5) % не м енее 12 часов.

Н е используйте изделия после истечения срока годности.

Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреж дена.

Не используйте, если видны какие-либо признаки повреж дения изделия.

П овторному применению  изделия не подлежат, повторная стерилизация не допускается. 

П овторное использование мож ет привести к инфицированию. Повторная обработка или по­

вторная стерилизация могут повредить изделие и повлиять на его целостность, что при п о­

вторном использовании м ож ет привести к возм ож ном у ухудш ению  здоровья и угрожать 

безопасности пациентов.

Вскрытие индивидуальной упаковки изделия производить непосредственно перед его  

использованием.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

1 Оцените состояние кож ного покрова пациента перед налож ением фиксатора для  

определения удобства работы изделия.

2 Высуш ите кожу в м есте установки фиксатора.

3 Для долгосрочного наложения подготовить кожу клиническим дезинфектантом и 

полностью  ее высушить (например. Салфеткой медицинской антисептической нестериль­

ной (0,5%  водный раствор хлоргексидина биглю конат), 11 Ох 125 мм, РУ №  РЗН 2 023 /20935  

от 23 .08 .2023  г.).

4 И нтубируйте пациента согласно общепринятым медицинским методикам.

5 Проверьте целостность индивидуальной упаковки и гарантийный срок хранения м е­

дицинского изделия. Извлеките фиксатор из индивидуальной упаковки.

6 Вставьте эндотрахеальную  трубку в центральное отверстие фиксатора.

ПРИМ ЕЧАНИЕ -  фиксатор совместим с эндотрахеальными трубками с внешним ди а­

метром 5,5 мм и более.

7 Зафиксируйте трубку в соответствую щ ем полож ении, затем закрепите трубку с по­

мощ ью винта.



8 Обхватите ремнем голову (ш ею ) пациента.

9 Застегните застежку ремня.

10 П осле использования утилизируйте фиксатор в соответствии со всеми требованиями  

и правилами.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

В процессе эксплуатации фиксаторы должны  выдерживать воздействие температуры и 

влажности, соответствую щ ее климатическому исполнению  О категории размещ ения 4 .2  по 

ГОСТ 15150: температура окруж аю щ его воздуха от плюс 10 °С до  плюс 45 ^С, относитель­

ной влажности не выше 98% при температуре плю с 35 °С и атмосферном давлении от 86 до  

106,7 кПа.

МАРКИРОВКА

Символы маркировки -  по ГО СТ Р ИСО 15223-1.

На индивидуальную  упаковку фиксатора наносят сведения, включающие:

-  Н омер по каталогу;

-  Н аименование изделия и номер настоящих ТУ;

-  Наименование изготовителя и (или) его товарный знак, и (или) логотип;

-  А дрес изготовителя;

-  А дрес места производства;

-  Н омер партии;

-  Слова «Нетоксично»;

-  Н омер и дата выдачи регистрационного удостоверения;

-  Линейный бар-код;

-  Символы:

-  Изготовитель;

-  Дата изготовления (с указанием даты в формате Х Х Х Х -Х Х );

-  Использовать д о  (с указанием даты в формате Х Х Х Х -Х Х );

-  Н омер по каталогу;

-  Н омер партии;

-  Беречь от влаги;

-  Не допускать воздействия солнечного света;

-  Не стерилизовать повторно;

-  Не использовать при повреж дении упаковки;

-  Запрет на повторное применение;
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-  Стерилизация оксидом этилена;

-  О сторожно!;

-  Обратитесь к инструкции по применению;

-  Не содерж ит натурального латекса;

-  Особая утилизация;

-  Температурный диапазон эксплуатации.

Транспортная маркировка -  по ГОСТ 14192 и ГОСТ 34757.

На транспортную упаковку изделий наносят сведения, включающие:

-  Наименование изделия и номер настоящ их ТУ;

-  Количество изделий в упаковке;

-  Наименование изготовителя и (или) его товарный знак, и (или) логотип;

-  А дрес изготовителя;

-  Номер партии;

-  Номер по каталогу;

-  Условия хранения;

-  Условия транспортирования;

-  Символы:

-  Изготовитель;

-  Дата изготовления (с указанием даты в формате Х Х Х Х -Х Х );

-  Использовать д о  (с указанием даты в формате Х Х Х Х -Х Х );

-  Н омер по каталогу;

-  Н омер партии;

-  Беречь от влаги;

-  Не допускать воздействия солнечного света;

-  О сторож но!;

-  Верх;

-  Хрупкое. О сторож но.

Расшифровка информационны х символов по транспортировке, хранению  и использова­

нию  приведена в таблице 3.

Таблица 3 -  Расшифровка информационны х символов

_к______d .

[lot

Изготовитель

Номер партии



У П А К О В К А

Для упаковывания использую тся бумага, картон, полимерны е и комбинированны е мате­

риалы по действую щ ей нормативной и технической документации.

Упаковка долж на обеспечивать:

-  герметичность;

-  асептическое извлечение содерж имого;

-  сохранность во время перевозки и хранения;

-  поддерж ание стерильности содерж им ого при хранении в условиях сухи х, чистых и 

хорош о проветриваемых помещ ений;

-  исклю чение проникновения микроорганизмов;

-  защиту изделий от внеш них механических повреждений;
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-  минимальный риск загрязнения содерж им ого во время вскрытия и извлечения из 

упаковки;

-  надёж ную  защ иту содерж им ого при обьш ных условиях транспортирования и хра­

нения;

-  невозмож ность повторного запечатывания вскрытой упаковки: факт вскрытия упа­

ковки долж ен быть очевиден.

Индивидуальная упаковка должна соответствовать ГОСТ 11607-1, в том числе она не 

долж на влиять на биологическую  безопасность упакованных изделий.

Индивидуальная упаковка:

-  И зделие укладывается в индивидуальную  упаковку, в количестве 1 ш т., представ­

ляю щ ую собой  пакеты, выполненные с одной стороны из полиэтилена, с другой  

стороны -  из бумаги.

-  Габаритные размеры индивидуальной упаковки фиксаторов и используемы е упа­

ковочные материалы должны  соответствовать таблице 4.

Таблица 4  -  Параметры упаковки

Параметр Значение

Габаритные размеры индивидуальной упаковки 
(длинахширина), мм

1 9 0 X 170

Масса изделия вместе с индивидуальной упаков­
кой, г ± 15%

24

Материал индивидуальной упаковки (опосредо­
ванный контакт с неповрежденной кожей и слизи­
стыми оболочками)

Нижний слой -  композитная мембрана РЕТ/РЕ 

производства Weihai Hengrui New Packaging Mate­

rials Co., Ltd. (Вэйхай Хэнруй Нью Пэкэджинг Ма­

териале Ко., Лтд), Китай

Верхний слой -  бумага д ля диализа марки Dialysis 

base paper производства Huabang An-cient Building 

New Materials Co., Ltd. (Хуабан Эншент Билдинг 

Нью Материале Ко., Лтд.), Китай

Транспортная упаковка:

И зделие в индивидуальной упаковке укладывается в транспортную  упаковку, представ­

ляющ ую собой  коробку из трехслойного гофрированного картона.

Транспортная упаковка изготовлена из картона трехслойного гофрированного толщ иной  

4 ,0 -6 ,0 мм.

Коробки долж ны  быть оклеены лентой с липким слоем так, чтобы упаковка не могла 

быть вскрыта без наруш ения целостности ленты.
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Прочность транспортной тары долж на обеспечивать сохранность изделий в условиях 

многоярусной загрузки (3,3 м). М асса транспортной упаковки с изделием -  не более 25 кг.

Транспортные коробки формирую т в транспортные пакеты по ГОСТ 24597  на поддонах  

по ГОСТ 9570 или ГОСТ 33757.

Транспортные пакеты скрепляют двумя полосам и стальной упаковочной ленты по ГОСТ 

3560, полипропиленовой лентой или тканой синтетической лентой, стальной проволокой 

по ГОСТ 3282. М асса пакета -  не более 1 т.

Примечание -  П о согласованию  с потребителем допускается поставка продукции без 

формирования транспортных пакетов.

При отгрузке фиксаторов в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности  

упаковка долж на производиться с учетом указаний ГОСТ 15846.

ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

Фиксаторы для трубок эндотрахеальных долж ны  быть безопасны  при соблю дении ука­

заний эксплуатационной документации, не оказывать вредного воздействия на организм  

человека.

Работа с ними не долж на требовать принятия особы х мер предосторож ности.

Изделия долж ны  быть биологически безопасны м и, а санитарно-химические показатели 

и показатели токсикологических свойств фиксаторов должны  соответствовать ГОСТ Р 

52770 и серии стандартов ГОСТ ISO 10993.

Не используйте изделие при наруш ении стерильности или при лю бом  повреждении упа­

ковки.

Не используйте изделие после истечения срока годности.

И зделие предназначено только для однократного использования. П овторное использо­

вание запрещ ено.

ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

Материалы изделий не обладаю т способностью  образовывать токсичные соединения в 

воздуш ной среде и в сточны х водах. О бразую щ иеся при производстве твердые отходы  под­

лежат переработке или захоронению .

Основным видом возм ож ного опасного воздействия на окруж аю щ ую  среду является за­

грязнение атм осф ерного воздуха населенны х мест, почв и вод в результате

-  аварийных утечек (россы пей) производственны х материалов;

-  неорганизованного захоронения отходов на территории предприятия-изготовителя  

или вне его;

-  произвольной свалки их в не предназначенны х для этих целей местах.
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Изделия и материалы, используемы е при их изготовлении, не должны  представлять 

опасности для ж изни, здоровья лю дей и окружаю щ ей среды  как в процессе эксплуатации, 

так и после окончания её срока.

Утилизация отходов  осущ ествляется по СанПиН 2.1 .3684-21  и СП 2 .1 .7 .1386-03 .

При утилизации отходов материалов и при обустройстве приточно-вы тяжной вентиля­

ции производственны х помещ ений должны  соблю даться требования по охране природы со ­

гласно ГОСТ 12.3 .030 , ГОСТ 2787 , ГОСТ Р 59053, ГОСТ 17.1 .3 .13 , ГОСТ Р 58577  и ГОСТ  

Р 59061.

Нормы ресурсосбереж ения — по ГОСТ 30167, ГОСТ 30772 и ГОСТ Р 52108.

Допускается утилизацию  производственны х отходов осущ ествлять на договорной о с­

нове с фирмой, имею щ ей надлежащ ую лицензию .

Содерж ание вредных веществ в выбросах в атмосферу, сбросах в водоемы  и почву кон­

тролируют согласно М У 2 .1 .7 .730-99  и СанПиН 2 .1 .3685-21 .

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

Транспортирование изделий осущ ествляется любым видом крытого транспорта при 

условии их защиты от загрязнения и механических повреж дений, в соответствии с прави­

лами перевозки грузов, действую щ им и на данном виде транспорта.

И зделия, упакованные в коробки или ящики, транспортирую т в контейнерах по ГОСТ  

20435 или ГОСТ 22225 или пакетированными в терм оусадочную  пленку. В контейнерах  

тара долж на быть улож ена рядами с заполнением пустот прокладочным материалом.

Условия перевозки фиксаторов в части воздействия климатических факторов -  по группе 

5 (0 Ж 4 ) ГОСТ 15150 (температура окруж аю щ его воздуха от -  50 ®С до  + 40 °С и относи­

тельная влажность не более 100% при 25 °С), а в части механических -  по группе 2 ГОСТ  

20790.

П огрузку и разгрузку продукции, включая внутризаводскую , следует осущ ествлять по  

ГОСТ 12.3.009 и ГОСТ 12.3.020.

Отправка изделий в районы Крайнего Севера и приравненные к ним местности -  со ­

гласно ГОСТ 15846.

ХРАНЕНИЕ

Фиксаторы долж ны  храниться на специально оборудованны х складах в условиях группы  

1 (Л) по ГОСТ 15150, при температуре от плюс 5 '’С до  плю с 40  °С и относительной влаж­

ности не более 80% при 25 °С, на расстоянии не м енее 1 м от нагревательных приборов, и 

должны быть защ ищ ены от загрязнений и воздействия агрессивны х сред, а также долж но  

обеспечиваться нахож дение в защ ищ енном от солнца месте.
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Г А Р А Н Т И И  И З Г О Т О В И Т Е Л Я

П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям настоящ их  

технических условий при соблю дении правил применения, транспортирования и хранения.

Гарантийный срок хранения (срок сохраняемости стерил ьн ости )- 5 лет с даты стерили­

зации.

И спользование изделий по истечению  срока хранения не допускается.

И зделия в неразруш енной потребительской таре долж ны  быть нетоксичными и стериль­

ными в течение гарантийного срока хранения.

При обнаруж ении неисправности изделий, возникш ей в течение гарантийного срока, 

приведш ей к наруш ению  их характеристик, данны е изделия заменяю тся заводом-изготови- 

телем безвозм ездно.

С В Е Д Е Н И Я  О Б  У Т И Л И З А Ц И И

П о окончанию  срока служ бы  изделия утилизирую т в медицинских учреж дениях со ­

гласно СанПиН 2 .1 .3684-21  (по классу отходов  Б), а изделия с истёкш им сроком хранения  

и не бьшшие в употреблении -  по классу А .

П орядок утилизации устанавливается согласно СП 2 .1 .3678-20 .

С В Е Д Е Н И Я  О  С О В М Е С Т И М О С Т И  И З Д Е Л И Й

М едицинское изделие Ф иксатор для трубки эндотрахеальной STATIM , одноразовы й, 

стерильный по ТУ 32 .50 .1 3 -0 0 3 -3 8 0 4 4 2 2 4 -2 0 2 3  совместим с  эндотрахеальными трубками с 

внеш ним диаметром 5,5  мм и бол ее, зарегистрированными на территории РФ (совм ести­

мость подтверж дена с  медицинскими изделиями: «Трубки эндотрахеальные A PE X M E D », 

РУ №  РЗН 202 1 /1 5 7 0 8  от  08 .11 .2021 г., 10. Трубка эндотрахеальная без манжеты, размеры: 

5.0 , 5 .5 , 9 .5 , 10.0, производитель «А пексм ед И нтернэш нл Б.В .», Н идерланды, A pexm ed  

International B .V ., K eizersgracht 6 2 -6 4 ,1 0 1 5  C S Am sterdam , the Netherlands).
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ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

ОТМЕТКА О ПРОДАЖЕ

Модель изделия_____________________________________

Производитель______________ _________________________

Штамп

Серийный номер/артикул_______________________________ продавца

Дата продажи__________________________________________

Организация продавец__________________________________

Изделие проверено, упаковка повреждений не имеет.

ВНИМАНИЕ! Следите за правильным заполнением гарантийного талона. Серийный номер изделия/арти­
кул должен в точности соответствовать номеру в талоне. Все графы талона (за исключением фаф для га­
рантийного центра) должны быть заполнены.

При неточном или неполном заполнении талона гарантия на изделие считается утраченной.

Изделие не должно носить следов механического или термического воздействий, а также следов воздей­
ствия различных химических агентов. Эксплуатация изделия допускается только в соответствии с руковод­
ством по эксплуатации к изделию.

___________________________________________________(фафа для заметок продавца)
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Фиксаторы соответствуют требованиям, установленным производителем, в совокупности 
с применяемыми стандартами:

ГОСТ Р 52770-2023

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2023 
ГОСТ Р МЭК 62366- 
1-2023 
ГОСТ ISO 
10993-1-2021 
ГОСТ ISO 
10993-5-2023 
ГОСТ ISO 
10993-10-2023 
ГОСТ ISO 
10993-11-2021 
ГОСТ ISO 
10993-23-2023 
ГОСТ ISO 11607-1- 
2018

ГОСТ ISO 14971-2021

Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие 
требования безопасности
Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информа­
ции, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования 
Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с 
учетом эксплуатационной пригодности
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 1. Оценка и исследования
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских из­
делий. Часть 23. Исследования раздражающего действия 
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилиза­
ции. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерили­
зации и упаковочным системам
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям (с Поправкой)
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