
истов

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

общего вида медицинского изделия

Фиксатор трахеостомической трубки нестерильный одноразовый 
по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023



Ф и к сатор  тр ахеостом и ч еск ой  тр убк и  н естери л ьн ы й  одн ор азов ы й  по Т У  21 .20 .24-001 -69175339 -2023  больш ой

ФОТО 1 Детали фиксатора (длинная и короткая)



Ф и к сатор  т р ахеостом и ч еск ой  тр убк и  н естер и л ьн ы й  одн ор азов ы й  по Т У  21 .20 .24-001*69175339-2023  больш ой

ФОТО 2 Изделие в сборе, готовое к применению
(длинная и короткая детали соединены между собой застежкой «липучной»)





Ф и к сатор  тр ахеостом и ч еск ой  тр убк и  нестери л ьн ы й  одн ор азов ы й  по Т У  21 .20 .24-001 -69175339 -2023  малы й

ФОТО 4 Изделие в сборе, готовое к применению
(длинная и короткая детали соединены между собой застежкой «липучной»)



г

Ф и к сатор  т р ахеостом и ч еск ой  трубк и  н естер и л ьн ы й  одн ор азов ы й  по Т У  21 .20 .24-001 -69175339 -2023  мини

ФОТО 5 Детали фиксатора (длинная и короткая)





Фяксатор Д.1Я трахгостомической трубки 
нестсрильвый олноразовыв 

по ТУ 21.20.24 001 69175339 2023

ФОТО 7 Общий вид медицинского изделия, на примере варианта исполнения:Фиксатор трахеостомической трубки 
нестерильный одноразовый по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023 большой, в составе:

1.- Фиксатор трахеостомической трубки нестерильный одноразовый по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023 большой -  1 шт.
2.- Инструкция по применению -  1 шт.;



фмктвтор 1 1Я трахгогюмичгской трубки
нгг1гри.1Ы1ЫЙ олннра юный

по I V М.'“- 4  001 00175339 2023

ФОТО 8 Потребительская упаковка с маркировкой
(на примере варианта исполнения: Фиксатор трахеостомической трубки нестерильный одноразовый

по Т У  21.20.24-001 -69175339-2023 большой)
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Фиксатор для трахеостомической трубки

нестерильный одноразовый
по ТУ 21.20.24-001 69175339-2023 ^ОДЫШш

НЕ СТЕРИЛЬНО
ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ (краткая)

(о о л в о т с к с т о м я  в с р с к я  ш с т р у ю щ а  р а зм е ш ея а  шм о ф в п в я л ы ю м  cm a rt п р < м ож »д в т«л а  w w w .B M ro a M x .n i)
НАЗЕНАЧЕКИЕ. Я < |р т г » « ш  ш к  п п ии п *  с  ш лы о ф м у гп и г т р а х с о с т о и т с к о я  туч-баж
ГЮ1САЗАНКЯ К  ПРИМ ЕНЕНИЮ . Н бобхояп ю сть  « ^ '^  •**■** грахсостом ячаскоа ip% 'teL  
П РО Ш ВСХХЖ АЗАН И Я К  ПРИМ ЕНЕНИЮ .

о  ш инам , о х а ш а  н ю д р ш х т о 10с п  ш тервалож  ю  13Рторцх ю г о т о а ч т о  ю д а л ж .
е  п о ^ д л и ц ц  х с г и п а  в вю ояок , pai.iiw i.aH iJB, so c sa .iK T « .iu u  m o o a cc на ж с т с  к тх  ad iasH  ш ст а  Ф » гг« т ^

ГЮ 60ЧН Ы Е ЭФ ФЕЮ Ы :
е  А д 1ч * д ч « а а а  р « п ш а  на ш т^ ж ал ы . ю  которы х к 1готон.1ея  фиксатор;

к о с а  хф « о а р » ш ш  ж т с ж х н  ср а  в »рош ю м ш р сп м н ж н  факсатора.
O ipcT M oq^art s ih b v  ф ак атор а'

Ч ратш ряоа хатягяваяве ф в са т о р а  мосажт жшшжп л к хсм ф ор т  tasB aara . 
е  С лабо тажявяык факсатор т дос тигает оелк  ф аугатат трахаостош пескоя трч'бкн а  нчжш ш  п т п т и п п г  
о  Н и а я п и п р  прсаратш е всш л и он ан в е ф ш хатора п ра т с р п г м с х о в  р са ш а т  на и атср ахти . жх со т о р ш  ю готоа а ея  

факсатор с м  ly a  раздраж ение хоски.
^•КАЗАНИЯ П О  ЭКСГСП'АТАЦИИ;

о  Приш я а ть Ф иксатор саед^ ет тоаько а соотю тстж нн с  чт атая н т ан , н п о т е я и ю ш  а  ни с трчтз м и  о о  тф аи ди я ю о. 
о  Ф иксатор акяаетса ш а ш н и о зш  ю аел я еи  одиократяого с р н и е в ш п  а  соответстжни  с  в ам аченм ем . Ф в хахор  

гф еяваи и чеи дая  насош вуалы ю го нсоолазоааинх. 
о  Р ем оап - н  тсхничеодоел' оосдчж и аан м о не по.ти ж ж т.
о  Ф ж ксэтор тютшяштеа ш на пп.тшжжт г тя р г ш г я г а м  ш»р>т т т у у ч у у ш — ц
е *  Ф д е т о р  —  п о я ч я м гт  т и ишфм т ^  " Т * 7  »гт1г>чку>— —м
е  Д м л ххаетса  хф ам к и оок  фавижтора ц за  нцм хэеввн  ш а х т и о ст я  м закосхи б ез в а е т в с  о р аш ак м  в ц л т эеш п  тонариого 

ш в а, сгочттххй | с ш  коастрч-пш н и здезях. 
а ю а ж г т Ь ^ 1 Е Н Е Ш 1 Я .
Вы бор аараакта я спола и д а  проязасовтся в ссодх  кз обхаата ш ея ааш ееята. б «  аозр астяьа осраявчеш ос П ра атом б о п ш о в  
фиксатор поясоднт зяж а^ ося ьос п ац и ея ю е со  стакар тяы м н п р о о о р ц т м  тела, ш льа* -  т а  валросткон, ш о ш -зл а  детей . Застежка 
< а ж т -ч а >  возвояяет коррекхяровата тая > *  в з д е т а  a  сбсф е. П о тебаяш  1 вы берете взделне, соотаетс таччощ ее обхжатч' т е в  
сщ и ся та , втыереяасшу- а  м есте крвтпваяа ф аксаторд П ц>еа вачалом г у в м т ев я а  с  фвксатора ав в ш тел аш  црочтяте сстр ч 'к таю

часта ф ак атор а

1. Г^отжняге застёж ки через ф лаясы  трахеостом ж чесхов тгч-бке.
2 . 311у«сяте>'ткяяаза1човкзш тип1>-затеряад% иаш еяноавовазке.
3 . От]^ л ярчжте даяяч' застеж ек пря ооы оем  imiqw'in 'ia застеж ки *яш ччка> такжм образом , чтобы  мхгкаа 
>7Шбно р ааж ш гая аса а о  осятрч’ ш ее
4 . П ра я ео б х о я о ю ст я  отреж ьте ю бы ю чнхто часть дляниоа детали ф ш хаю ра.
5 . Знмеяю е  ф а т т о р  по ш р к ш и и я . М аггнмачьнпе а р еш  т р и м т а д ж  ф аксаторе н е боаае 24 часов.

Г А Б А Р Ш Н Ь £Р А Г ^ 1Е №  Д а т а  3 4 5 -4 5 0 зес ш я р ш в 2 3 м м , тол вн ва 5 мы. О сзю вяоа яяружжиш ю т с р а и  хзатаыяа (я ес ю а ). 
ГАРАН ТИ И  ИЗГОТОТИТБЛЯ: Изготов итель гараяпф ччт соогаетс тая е и з д а т а  требоваяяаи яастоаш ях техяи чссксс чхаоняи оря  
глбтж уивнн чтчпнян жаЕзч-атапня, зраясаортцроваяяж я  х]Ч1неня1, ч гтавов эся и ьа яастоаш нмж техвяч ссзаш я'ч хпов яош . 
Гзрвятяяяы й срок ip aw etm i фяксап^зов -  б  месазаеа с  даты  и зготоадеш ц . Гарахтяя я е рааф остраваш тса яа D oq M araooi, 
аап ааяяы е шя^шшуи x p in eim ru , траяою ртяроваяяем  я  a x a m a r a a ii  язделях. Гарвятяяяы е требоааю ц  р евл хгч ю та оря  
тфеджжжяеннж и в стр ч и аш  ш  п г а ш 1н я 1Ро, косин т ов ар я м  я ак л ая ю а, счета-фааэчры , акта ср я езож  цродчтш ш  о о  качестач- с м  
акта о  скры тьа яедостж тках. Д а  реалязацян гараятянжьк требоеаняй езедч-ет иазфжвжть претекзяю  с  преш ж еяяеы  ж ы те>хазаяяьк  
я м п ая и тов . В  сяччае n ren n i»n fi обося о в а я в х т в  дретея ш н  клу п еи  ы п и  бч*дет осч так ты ея а  со п а езю  ч х д о а я т  дог» орв я  
деД ствчтоааго м коаоож теяьстаа РФ . За я ебл агоор сп я ы е оосаедстаха, а о зя к ш я е  о о  т у вчжме  я к обя ю дея ж а оотребятелеы  оражял 
■I  1'11111| 1Н И 1. ятш тж еяяьаа тгзаапкжялчхаоняах, кзготонжгель пиак iwhhiw  i h я е як ет*

max
ООО < с \и к р а с » , ИНН Т802731382 
Москва: 8 (495) 668 1 1 ^
Санкт-Петер6>'рг: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru iofo^maromax.ru

ФОТО 9 Потребительская маркировка (обратная сторона)
(на примере варианта исполнения: Фиксатор трахеостомической трубки нестерильный одноразовый по Т У  21.20.24-001

69175339-2023 большой)
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ФОТО 10 Транспортная упаковка с маркировкой
(на примере варианта исполнения: Фиксатор трахеостомической трубки нестерильный одноразовый

по Т У  21.20.24-001 -69175339-2023 большой)
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Фиксатор для трахеостомнческой трубки
нестерильный одноразовый

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023[большой
^  . . .т:‘гл.лЛ:.

НЕ СТЕРаНЬНО
РУ № ___________от________ г.

-  ООО «МАКРО С»
Росснж, 195213, Г- Сашсг-Петерб\т)г, у л .  Латышоснх стрелков, доы 31, литер А, часть 33, пои. 15н

LOT 002

06/2023

06/2028

10 шт.
ЭКСПЛУАТАЦИЯ: при теыперат>ре не выше плюс 42 ®С, относительнее влажности до 80 %
ХРАНЕНИЕ: хранить на закрытых складах в упаковке произгодигеля, при теьшерат%ре окр\'жаюшего воздуха от | 
МИНУС 40 ®С до плюс 42 ®С, относительной влажности до 80 %.
ТРАНСПОРТИЮВАНИЕ: при температуре окружающего воздуха от ыин\*с 40 ®С до плюс 42 °С, относительной | 
влажности до 80 V
УТИЛИЗАЦИЯ: Неиспользованные нзделна и непригодные к использованию по окончании срока хранения! 
>тяпнзир\тот как отходы 4  класса в соответствии с СанПвН 2.1.7.1386-03. ЗГепользованвые изделия утялизирмот как j 
отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1J684-21

max
ООО «МАКРО-С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46
www.maromax.ru info maromax.ru

ФОТО 11 Маркировка транспортной упаковки
(на примере варианта исполнения: Фиксатор трахеостомнческой трубки нестерильный одноразовый

по Т У  21.20.24-001 -69175339-2023 большой)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1

МАКЕТ МАРКИРОВКИ ПОТРЕБИТЕЛЬСКОЙ УПАКОВКИ ИЗДЕЛИЯ 
Фиксатор трахеостомической трубки нестерильный одноразовый 

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023

Фиксатор для трахеостомической трубки 
нестерильный одноразовый 

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023
НЕ СТЕРИЛЬНО

РУ № ОТ

i J
ООО «МАКРО-С»
Россия, 195213, г. Санкт-Петербург, ул. Латышских стрелков, дом 31, литер А, часть 33, пом. 15н

X
Габаритные размеры (})иксатора в сборе:

Наименование Длина, Г*, мм, _± 10% Ширина, Н, мм,_+ 10% Толщина. G, М М .+  20% Обхват шеи в месте 
крепления фиксатора*

Фиксатор большой 345 - 450 23 5 35 -  48 см
Фиксатор малый 2 3 0 -3 5 0 16 5 25 -  35 см
Фиксатор мини 140-230 16 5 15 -  25 см

*- справочные значения для выбора варианта исполнения (с учетом длины изделия в сборе и размера трахеостомической трубки). 

ЭКСПЛУАТАЦИЯ: при температуре не выше плюс 42 °С, относительной влажности до 80 %
ХРАНЕНИЕ: хранить на закрытых складах в упаковке производителя, при температуре окружающего воздуха от 
минус 40 °С до плюс 42 '̂ С, относительной влажности до 80 %.
ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ: при температуре окружающего воздуха от минус 40 °С до плюс 42 ®С, относительной 
влажности до 80 %.
УТИЛИЗАЦИЯ: Неиспользованные изделия и непригодные к использованию по окончании срока хранения 
утилизируют как отходы 4 класса в соответствии с СанПиН 2.1.7.1386-03. Использованные изделия утилизируют как 
отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

- М у/ max

ООО «МАКРО-С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info@maromax.ru
Лицевая сторона
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Фиксатор для трахеостомической трубки 
нестерильный одноразовый 

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023больш ой
НЕ СТЕРИЛЬНО

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ (краткая)
(п ол н отек стов ая  верси я  и нструкци и  разм еш ен а на оф и ц и ал ь н ом  сай те п р ои зводи тел я  w w w .m arom ax .ru )

НАЗНАЧЕНИЕ: Закрепление вокруг шеи пациента с целью фиксации трахеостомической трубки.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Необходимость фиксации трахеостомической трубки.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:

о индивидуальная непереносимость материалов, из которых изготовлено изделие.
о повреждения кожных покровов, раздражение, воспалительный процесс на месте или вблизи места фиксации. 

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:
о Аллергическая реакция на материалы, из которых изготовлен фиксатор; 
о Раздражение кожи при смещении застежки при неровном закреплении фиксатора.

МЕРЫ ПРЕДОСТОР(ЖНОСТИ: Отрегулируйте длину фиксатора!
о Чрезмерное затягивание фиксатора может вызвать дискомфорт пациента.
о Слабо наложенный фиксатор не достигает цели фиксации трахеостомической трубки в нужном положении, 
о Немедленно прекратите использование фиксатора при аллергической реакции на материалы, из которых изготовлен 

фиксатор или при раздражение кожи.
УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:

Применять Фиксатор следует только в соответствии с указаниями, изложенными в инструкции по применению.
Фиксатор является медицинским изделием однократного применения в соответствии с назначением. Фиксатор 
предназначен для индивидуального использования.
Ремонту и техническому обслуживанию не подлежит.
Фиксатор поставляется нестерильным и не подлежит стерилизации перед использованием.
Фиксатор не подлежит дезинфекции перед использованием.
Допускается применение фиксатора при нарушении целостности упаковки без внешних признаков нарушения товарного 
вида,^руктуры или конструкции изделия.

СПОСОБ ПРИМГЛШНИЯ:
Выбор варианта исполнения производится исходя из обхвата шеи пациента, без возрастных ограничений. При этом большой 
фиксатор подходит для взрослых пациентов со стандартными пропорциями тела, малый-для подростков, мини-для детей. Застежка 
«липучка» позволяет корректировать длину изделия в сборе. По таблице 1 выберете изделие, соответствующее обхвату шеи 
пациента, измеренному в месте крепления фиксатора. Перед началом применения с фиксатора внимательно прочтите инструкцию 
по применению изделия.
1. Протяните застёжки через фланцы трахеостомической трубке.
2. Закрепите узкий язычок к мягкому материалу на шейной повязке.
3. Отрегулируйте длину застёжек при помощи широкой застёжки «липучка» таким образом, чтобы мягкая часть фиксатора 
удобно располагалась по центру шеи.
4. При необходимости отрежьте избыточную часть длинной детали фиксатора.
5. Замените фиксатоо по мере загрязнения. Максимальное время применения (Ьиксатора не более 24 часов.

‘ 1^1— ^
------------ ----- ------

ГАБАРИТНЫЕ РАЗМЕРЫ: Длина: 345-450 мм. ширина 23 мм. толщина 5 мм. Основной наружный материал: полиамид (нейлон). 
ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ: Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих технических условий при 
соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения, установленных настоящими техническими условиями. 
Гарантийный срок хранения фиксаторов -  6 месяцев с даты изготовления. Гарантии не распространяются на повреждения, 
вызванные небрежным хранением, транспортированием и эксплуатацией изделия. Гарантийные требования реализуются при 
предъявлении Инструкции по применению, копий товарной накладной, счета-фактуры, акта приемки продукции по качеству или 
акта о скрытых недостатках. Для реализации гарантийных требований следует направить претензию с приложением вышеуказанных 
документов. В случае признания обоснованности претензии компенсация будет осуществлена согласно условия.м договора и 
действующего законодательства РФ. За неблагоприятные последствия, возникшие по причине несоблюдения потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в настоящих технических условиях, изготовитель ответственности не несет!

M i t та

ООО «МАКРО С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info(^maromax.ru
Обратная сторона
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Фиксатор для трахеостомической трубки
нестерильный одноразовый

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023

НЕ СТЕРИЛЬНО
РУ № ОТ

t d
ООО «МАКРО С»
Россия, 195213, г. Санкт-Петербург, ул. Латышских стрелков, дом 31, литер А, часть 33, пом. 15н

LOT
|ЛЛлГ|

002

06 /2023

06 /2028

Габаритные размеры фиксатора в сборе:

Наименование Длина. L*. мм. _+ 10% Ширина, Н. MM.jt 10% Толщина. G. M M .+  20% Обхват шеи в месте 
крепления фиксатора*

Фиксатор большой 345 - 450 23 5 3 5 -4 8  см
Фиксатор малый 2 30-350 16 5 2 5 -3 5  см
Фиксатор мини 140-230 16 5 1 5 -2 5  см

*- справочные значения для выбора варианта исполнения (с учетом длины изделия в сборе и размера трахеостомической трубки).

ЭКСПЛУАТАЦИЯ: при температуре не выше плюс 42 °С, относительной влажности до 80 %
ХРАНЕНИЕ: хранить на закрытых складах в упаковке производителя, при температуре окружаюшего воздуха от 
минус 40 °С до плюс 42 ®С, относительной влажности до 80 %.
ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ: при температуре окружающего воздуха от минус 40 °С до плюс 42 °С, относительной 
влажности до 80 %.
УТИЛИЗАЦИЯ: Неиспользованные изделия и непригодные к использованию по окончании срока хранения 
утилизируют как отходы 4 класса в соответствии с СанПиН 2.1.7.1386-03. Использованные изделия утилизируют как 
отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

ООО «МАКРО С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатерннбур!: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info@maromax.ru
Лицевая сторона
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Фиксатор для трахеостомической трубки
нестерильный одноразовый

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023

НЕ СТЕРИЛЬНО
НАЗНАЧЕНИЕ: Закрепление вокруг шеи пациента с целью фиксации трахеостомической трубки.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Необходимость фиксации трахеостомической трубки.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:

о индивидуальная непереносимость материалов, из которых изготовлено изделие.
о повреждения кожных покровов, раздражение, воспалительный процесс на месте или вблизи места фиксации. 

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:
о Аллергическая реакция на материалы, из которых изготовлен фиксатор; 
о Раздражение кожи при смещении застежки при неровном закреплении фиксатора.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: Отрегулируйте длину фиксатора!
о Чрезмерное затягивание фиксатора може'г вызвать дискомфорт пациента.
о Слабо наложенный фиксатор не достигает цели фиксации трахеостомической трубки в нужном положении, 
о Немедленно прекратите использование фиксатора при аллергической реакции на материалы, из которых изготовлен 

фиксатор или при раздражение кожи.
УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:

о Применять Фиксатор следует только в соответствии с указаниями, изложенными в инструкции по применению, 
о Фиксатор является медицинским изделием однократного при.менения в соответствии с назначением. Фиксатор 

предназначен для индивидуального использования, 
о Ремонту и техническому обслуживанию не подлежит.
о Фиксатор поставляется нестерильным и не подлежит стерилизации перед использованием, 
о Фиксатор не подлежит дезинфекции перед использованием.
о Допускается применение фиксатора при нарушении целостности упаковки без внешних признаков нарушения товарного 

вида,1^труктуры или конструкции изделия.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ:
Выбор варианта исполнения производится исходя из обхвата шеи пациента, без возрастных ограничений. При этом большой 
фиксатор подходит для взрослых пациентов со стандартными пропорциями тела, малый-для подростков, мини-для детей. Застежка 
«липучка» позволяет корректировать длину изделия в сборе. По таблице I вьЕберете изделие, соответствующее обхвату шеи 
пациента, измеренному в месте крепления фиксатора. Перед началом применения с фиксатора внимательно прочтите инструкцию 
по применению изделия.
1. Протяните застёжки через фланцы трахеостомической трубке.
2. Закрепите узкий язычок к мягкому материалу на шейной повязке.
3. Отрегулируйте длину застёжек при помощи широкой застёжки «липучка» таким образом, чтобы мягкая часть фиксатора 
удобно располагалась по центру шеи.
4. 11ри необходимости отрежьте избыточную часть длинной дегали фиксатора.
5. Замените Аиксатоо по меое загоязнения. Максимальное воемя гшименения (Ьиксатооа не более 24 часов.

' ---------

2 ~3

ГАБАРИТНЫЕ РАЗМЕРЫ: Длина: 230- 350 мм. ширина 16 мм, толщина 5 мм. Основной наружный материал: полиамид (нейлон). 
ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ: Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих технических условий при 
соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения, установленных настоящими техническими условиями. 
Гарантийный срок хранения фиксаторов -  6 месяцев с даты изготовления. Гарантии не распространяются на повреждения, 
вызванные небрежным хранением, транспортированием и эксплуатацией изделия. Гарантийные требования реализуются при 
предъявлении Инструкции по применению, копий товарной накладной, счета-фактуры, акта приемки продукции по качеству или 
акта о скрытых недостатках. Для реализации гарантийных требований следует направить претензию с приложением вышеуказанных 
документов. В случае признания обоснованности претензии компенсация будет осуществлена согласно условиям договора и 
действующего законодательства РФ. За неблагоприятные последствия, возникшие по причине несоблюдения потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в настоящих технических условиях, изготовитель ответственности не несет!

пшх

ООО «МАКРО С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info(a)maromax.ru
Обратная сторона
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Фиксатор для трахеостомической трубки
нестерильный одноразовый

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023

НЕ СТЕРИЛЬНО
РУ№ О Т г.

ООО «МАКРО-С»,
Россия, 195213, г. Санкт-Петербург, ул. Латышских стрелков, дом 31, литер А, 
часть 33, пом. 15н

LOT 003

Габаритные размеры фиксатора в сборе:
ж

Наименование Длина, L*. мм, 10% Ширина, Н. MM.J: 10% Толщина, G, мм,+ 20% Обхват шеи в месте 
крепления фиксатора*

Фиксатор большой 345 - 450 23 5 35 -  48 см
Фиксатор малый 2 3 0 -3 5 0 16 5 2 5 -3 5  см
Фиксатор мини 140-230 16 5 1 5 -2 5  см
справочные значения для выбора варианта исполнения (с учетом длины изделия в сборе и размера трахеостомической трубки). 

ЭКСПЛУАТАЦИЯ: при температуре не выше плюс 42 °С, относительной влажности до 80 %
ХРАНЕНИЕ: хранить на закрытых складах в упаковке производителя, при температуре окружающего воздуха от 
минус 40 °С до плюс 42 °С, относительной влажности до 80 %.
ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ: при температуре окружающего воздуха от минус 40 °С до плюс 42 °С, относительной 
влажности до 80 %.
УТИЛИЗАЦИЯ: Неиспользованные изделия и непригодные к использованию по окончании срока хранения 
утилизируют как отходы 4 класса в соответствии с СанПиН 2.1.7.1386-03. Использованные изделия утилизируют как 
отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

} v h t

ООО «МАКРО-С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info@maromax.ru
Лицевая сторона
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Фиксатор для трахеостомической трубки
нестерильный одноразовый

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023

НЕ СТЕРИЛЬНО
НАЗНАЧЕНИЕ: Закрепление вокруг шеи пациента с целью фиксации трахеостомической трубки.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Необходимость фиксации трахеостомической трубки.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:

о индивидуальная непереносимость материалов, из которых изготовлено изделие.
о повреждения кожных покровов, раздражение, воспалительный процесс на месте или вблизи места фиксации. 

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:
о Аллергическая реакция на материалы, из которых изготовлен фиксатор; 
о Раздражение кожи при смещении застежки при неровном закреплении фиксатора.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: Отрегулируйте длину фиксатора!
о Чрезмерное затягивание фиксатора может вызвать дискомфорт пациента.
о Слабо наложенный фиксатор не достигает цели фиксации трахеостомической трубки в нужном положении, 
о Немедленно прекратите использование фиксатора при аллергической реакции на материалы, из которых изготовлен 

фиксатор или при раздражение кожи.
УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:

о Применять Фиксатор следует только в соответствии с указаниями, изложенными в инструкции по применению, 
о Фиксатор является медицинским изделием однократного применения в соответствии с назначением. Фиксатор 

предназначен для индивидуального использования, 
о Ремонту и техническому обслуживанию не подлежит.
о Фиксатор поставляется нестерильным и не подлежит стерилизации перед использованием, 
о Фиксатор не подлежит дезинфекции перед использованием.
о Допускается при.менение фиксатора при нарушении целостности упаковки без внешних признаков нарушения товарного 

вида, структуры или конструкции изделия.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ:
Выбор варианта исполнения производится исходя из обхвата шеи пациента, без возрастных ограничений. При этом большой 
фиксатор подходит для взрослых пациентов со стандартными пропорциями тела, малый-для подростков, мини-для детей. Застежка 
«липучка» позволяет корректировать длину изделия в сборе. По таблице 1 выберете изделие, соответствующее обхвату шеи 
пациента, измеренному в месте крепления фиксатора. Перед началом применения с фиксатора внимательно прочтите инструкцию 
по применении^ изделия.
1. Протяните застёжки через фланцы трахеостомической трубке.
2. Закрепите узкий язычок к мягкому материалу на шейной повязке.
3. Отрегулируйте длину застёжек при помощи широкой застёжки «липучка» таким образом, чтобы мягкая часть фиксатора 
удобно располагалась по центру шеи.
4. При необходимости отрежьте избыточную часть длинной детали фиксатора.
5. Замените Фиксатоо по меое загоязнения. Максимальное впемя поименения Ликсатопа не более 24 часов.

‘ ( О ---------
~1 ------ ~г-----------------------

ГАБАРИТНЫЕ РАЗМЕРЫ: Длина: 140 - 230 мм. ширина 16 мм, толщина 5 мм Основной наружный материал: полиамид (нейлон). 
ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ: Изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям настоящих технических условий при 
соблюдении условий эксплуатации, транспортирования и хранения, установленных настоящими техническими условиями. 
Гарантийный срок хранения фиксаторов -  6 месяцев с даты изготовления. Гарантии не распространяются на повреждения, 
вызванные небрежным хранением, транспортированием и эксплуатацией изделия. Гарантийные требования реализуются при 
предъявлении Инструкции по применению, копий товарной накладной, счета-фактуры, акта приемки продукции по качеству или 
акта о скрытых недостатках. Для реализации гарантийных требований следует направить претензию с приложением вышеуказанных 
документов. В случае признания обоснованности претензии компенсация будет осуществлена согласно условиям договора и 
действующего законодательства РФ. За неблагоприятные последствия, возникшие по причине несоблюдения потребителем правил 
эксплуатации, изложенных в настоящих технических условиях, изготовитель ответственности не несет!

} v h f

ООО «МАКРО С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург; 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург; 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info(^maromax.ru
Обратная сторона
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МАКЕТ МАРКИРОВКИ ТРАНСПОРТНОЙ УПАКОВКИ ИЗДЕЛИЯ

Фиксатор для трахеостомической трубки 
нестерильный одноразовый 

по ТУ 21.20.24-001-69175339-2023{большой ..Й

mJ

HE СТЕРИЛЬНО
РУ № ___________от________ г.

ООО «МАКРО С»
Россия, 195213, г. Санкт-Петербург, ул. Латышских стрелков, дом 31, литер А, часть 33, пом. 15н

LOT
|ЛЛлГ|

002

06 /2023

06 /2028

f Ж 10 шт.
ЭКСПЛУАТАЦИЯ: при температуре не выше плюс 42 °С, относительной влажности до 80 %
ХРАНЕНИЕ: хранить на закрытых складах в упаковке производителя, при температуре окружающего воздуха от 
минус 40 °С до плюс 42 °С, относительной влажности до 80 %.
ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ: при температуре окружающего воздуха от минус 40 °С до плюс 42 °С, относительной 
влажности до 80 %.
УТИЛИЗАЦИЯ: Неиспользованные изделия и непригодные к использованию по окончании срока хранения 
утилизируют как отходы 4 класса в соответствии с СанПиН 2.1.7.1386-03. Использованные изделия утилизируют как 
отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21

ООО «МАКРО С», ИНН 7802731382 
Москва: 8 (495) 668-11-46 
Санкт-Петербург: 8 (812) 309-78-46 
Екатеринбург: 8 (343) 318-24-96 
Регионы: 8 (800) 555-78-46

www.maromax.ru info@maromax.ru
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МАКЕТ УПАКОВОЧНОГО ЛИСТА

Упаковочный лист №

Наименование, обозначение изделия Номер
партии

Количество

Фиксатор для трахеостомической трубки 
нестерильный одноразовый по 
ТУ 21.20.24-001-69175339-2023большой шт.

Вкладыш Без номера шт.

Упаковщик 
Представитель ОТК 
Клеймо ОТК

Дата упаковки
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Прошито и пронумеровано
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