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О дея л о  д л я  к о н в ек ц и о н н о го  об о гр ев а  од н ор азов ое ,
в вариантах исполнения:

1. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, большое, KWB011, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, большое -  1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт.

2. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для нижней части тела, KWB012, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для нижней части тела -  1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт.

3. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части тела, KWB013, в 
составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части тела -  1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт

4. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части тела и рук, KWB014, в 
составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части тела и рук -  1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт

5. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для литотомической позиции, KWB020, в 
составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для литотомической позиции -  1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт.

6. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, малое, KWB0111, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, малое -  1 шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт

7. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое для нижней части тела, 
KWB0121, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое для нижней части тела -  
1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт

8. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, с хирургическим доступом, KWB0151, в 
составе:

- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, с хирургическим доступом -  1шт,
- Эксплуатационная документация -1 шт.

9. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, KWB0171, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое -  1шт.,

- Эксплуатационная документация -1 шт.

1.Н а и м ен о в ан и е  м ед и ц и н ско го  издели я



10. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, с прорезями для рук, 
KWB0172, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, с прорезями для рук -  
1шт.,
- Эксплуатационная документация -1 шт.

11. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое, KWB0181, в составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое -  1 шт.,
- Эксплуатационная документация -1 шт.

12. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное педиатрическое, KWB0191, в 
составе:
- Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное педиатрическое -  1шт.,
- Эксплуатационная документация -  1шт.

2. Производитель и разработчик медицинского изделия 
Разработчик/ Производитель

Наименование: Keewell Medical Technology Со., Ltd / Кивэлл Медикал Технолоджи Ко., Лтд (Китай) 
Адрес: Xiananyi Industrial Zone, Pingzhou, Nanhai, Foshan City, Guangdong 528251, China
Тел: 0086-757-86260839/ 0086-757-86260855; Факс: 0086-757-86260100 
Адрес электронной почты: www.keeweH.cn

Адрес места производства:
Адрес: Xiananyi Industrial Zone, Pingzhou, Nanhai, Foshan City, Guangdong 528251, China

3. Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации

ООО «Нейропроджект»,
Россия, 127486, г. Москва, Коровинское шоссе, д. 10, стр. 2, этаж 1, пом. 101,
Тел.+7 495 6608173 
Эл. почта: info@neurop.ru

4. Назначение медицинского изделия
Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое предназначено для профилактики и лечения 
гипотермии, а также для поддержания допустимых показателей температуры тела пациента.

5, Потенциальные потребители
Одеяла для конвекционного подогрева одноразовые предназначены для использования в 
клинических условиях, в условиях поликлиник, клиник, медицины катастроф, кардиологических 
центров, медицинских научно-исследовательских учреждений, лечебно-реабилитационных центров 
и научно-медицинских центров, медицинским персоналом (врачами и средним медицинским 
персоналом), который должен действовать в соответствии с эксплуатационной документацией на 
медицинское изделие.

6. Показания к применению
Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые применяются в случае, когда необходима 
профилактика и лечение гипотермии, а также для поддержания допустимых показателей



температуры тела пациента. Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые могут 
использоваться, когда существуют факторы, что температура тела пациента достигнет 
недопустимых высоких или низких показателей.
Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые могут использоваться:
Для детей от О до 18 лет,
Для взрослых от 18 до (нет ограничений по верхнему возрастному пределу).

Т.Противопоказания

Не используйте одеяла для конвекционного обогрева одноразовые если у пациента ишемия 
конечностей. Во избежание ожогов, не используйте одеяла для конвекционного обогрева или 
используйте их с крайней степенью осторожности для обогрева нижних конечностей во время 
операций по пережатию аорты. Внимательно наблюдайте за пациентами с тяжелыми заболеваниями 
периферических сосудов.

Не используйте одеяла для конвекционного обогрева одноразовые непосредственно на открытые 
раны, а также для пациентов с трансдермальными пластырями. Тепло может повысить скорость 
выделения лекарственного препарата и потенциально нанести вред или привести к смерти.

8. Побочные эффекты

- перегрев пациента,

- ожог.

9. КлассиФикация медицинского изделия

Медицинское изделие, в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий по 
классам в зависимости от потенциального риска их применения имеет — 1 класс

Кратность применения -  для одноразового применения

Стерильность -  Не стерильно

10. «Предупреждение» и «Предостережение»

. Предупреждение: обозначает опасную ситуацию, которая может привести к смерти или 
’  \  тяжелым увечьям, если не получится избежать

А Предостережение: обозначает опасную ситуацию, которая может привести к травмам 
легкой и средней степени тяжести, если ее не получится избежать.

Примечание: обозначает ситуацию, которая может привести к повреждению медицинского изделия, 
если ее не получится избежать.

Предупреждения

ж

Не оставляйте пациента без присмотра во время долгих сессий обогрева. Это 
может привести к ожогам.



А Не используйте одеяла для конвекционного обогрева одноразовые для 
пациентов с трансдермальными пластырями. Тепло может повысить скорость 
выделения лекарственного препарата и потенциально нанести вред или 
привести к смерти.

Ж Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые не должны быть 
использованы с несовместимыми устройствами для конвекционного обогрева.

ж Не используйте одеяло для конвекционного обогрева при проведении пациенту 
хирургической операции на сосудах, когда пережимается артерия, идущая к 
конечности. Несоблюдение этого требования может привести к ожогам.

ж Не используйте повторно одеяла для конвекционного обогрева при лечении 
нескольких пациентов, это может привести к перекрестному заражению 
пациентов.

ж
Использование одеял для конвекционного обогрева одноразовых под 
воздействием прямых солнечных лучей может привести к перегреву одеяла и 
как следствие может привести к перегреву пациента, и как следствие, возникает 
вероятность получения ожога пациентом.

Предостережения

А

Отслеживайте температуру и состояние кожи пациентов, которые 
неспособны реагировать, разговаривать и/или находящихся без 
сознания, каждые 15 минут или в соответствии с протоколом 
учреждения.
Регулярно проверяйте жизненные показатели пациента:
- температура тела,
- пульс,
- дыхание,
- кровяное давление.
Контроль температуры и состояния кожи, а также жизненных 
показателей производится с помощью визуального осмотра, а также 
имеющегося в медицинском учреждении медицинского оборудования. 
(Например: термометр, пульсоксиметр, спирометр, тонометр и т. д.) 
Отрегулируйте температуру воздуха или прекратите терапию в том 
случае, если терапевтическая цель достигнута или если присутствует 
нестабильность жизненных показателей. Немедленно уведомьте врача о 
нестабильности показателей.

А Не оставляйте пациентов без присмотра во время терапии.

А Не приступайте к терапии, пока не убедитесь в том, что одеяло для 
конвекционного обогрева надежно соединено с устройством для 
конвекционного обогрева. В противном случае выходящий воздух из 
воздуховода, может соприкасаться с кожей пациента, что приведет к 
возникновению ожога.



ж Данные одеяла для конвек[шонного обогрева ограничены к продаже только 
квалифицированным специалистам в сфере здравоохранения или по их 
распоряжению.

А Использование одеяла для конвекционного обогрева совместно с устройством 
для конвекционного обогрева необученным и неквалифицированным 
персоналом (врачом / мед. сестрой) может привести к неправильному 
использованию медицинского изделия, а также к задержке в лечении пациента.

А Все одеяла для конвекционного обогрева нестерильны и предназначены 
ТОЛЬКО для одноразового использования. Помещение простыни между 
одеялом и пациентом не предотвращает биологического загрязнения изделия.

А
Повреждение медицинского изделия может повлиять на его работу и может 
привести к задержке в лечении пациента.

А Нагрев воздуха в течение короткого времени, а также неравномерный нагрев 
воздуха может привести к задержке в лечении пациента.

А
Неправильное подключение дополнительного оборудования, приводящее к 
запутыванию или удушью пациента, или к запутыванию кабелей и трубок или 
возникновению электрических помех может повлиять на нормальную работу 
одеяла для конвекционного обогрева совместно с устройством для 
конвекционного обогрева, а также к задержке в лечении пациента.

Примечания

1. Данные одеяла для конвекционного обогрева ограничены к продаже только квалифицированным 
специалистам в сфере здравоохранения или по их распоряжению.

2. Список основных вариантов исполнения одеял для конвекционного обогрева одноразовых, 
используемых для совместного использования с устройством для конвекционного обогрева 
представлен в разделе «Описание принципа работы медицинского изделия».

3. Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые, производства Keewell Medical Technology 
Со., Ltd могут безопасно работать только с устройством для конвекционного обогрева, 
производства Keewell Medical Technology Со., Ltd. Использование одеял для конвекционного 
обогрева одноразовых с другими изделиями может привести к ожогу.

4. Производители или поставщики сторонней продукции, в максимально допустимой законом 
степени снимают с себя ответственность за тепловые повреждения, вызванные использованием 
оборудования, подключенного к продукции не являющейся продукцией производства Keewell.

5. Значение температуры нагрева одеяла для конвекционного обогрева устанавливается на 
совместимом с одеялами устройстве для конвекционного обогрева KPW4000, с 
принадлежностями производства Keewell Medical Technology Со., Ltd. (см. раздел «совместимое 
оборудование» и «подготовка одеял для конвекционного обогрева к работе»). При корректном 
соединении одеяла с устройством, при установке максимально задаваемом значении 
температуры - 43°С, температура контактной поверхности одеяла с человеком составляет 39°±



3%. (см. раздел «Сведения о верификации и валидации и информация о проведенных 
испытаниях медицргаского изделия»).

6. При обнаружении температуры нагреваемого воздуха до 45°С на конце воздуховода устройства 
для конвекционного нагрева срабатывает защита от перегрева (звуковое и визуальное 
оповещение) и происходит отключение питания, и подача воздуха от устройства к одеялу 
прекращается.

11.Совместимое оборудование
Медицинское изделие «Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое» было разработано 
для использования с устройством для конвекционного обогрева KPW4000, с 
принадлежностями, производства Keewell Medical Technology Со., Ltd

В таблице ниже приведены функциональные и технические характеристики Устройства для 
конвекционного обогрева KPW4000, с принадлежностями, производства Keewell Medical 
Technology Со., Ltd

Наименование
Устройство для конвекционного обогрева KPW4000, с принадлежностями

Производитель
Keewell Medical Technology Со., Ltd / Кивэлл Медикал Технолоджи Ко., Лтд (Китай)

Регистрационное удостоверение
РУ №РЗН 2024/22816 от 04.06.2024г.

Функциональные и технические характеристики
Масса нетто, кг 7,5
Габаритные размеры (В х Ш х Г), см 35,5x24,0x45,8
Источник питания, В/Гц Переменный ток 220В, 50/60Гц
Номинальный ток, А при напряжении 220 В, 6,36 А
Входная мощность, ВА 1400
Предохранитель Переменный ток 220В, 2 х 5Т8А / 250 В
Задаваемое значение температуры, °С Min - RT (нормальная температура), 33°С, 36°С, 

38°С,41°С, тах -4 3 °С
Точность измерения те\тературы, °С ±ПС
Защита от перегрева отключение 
питания

45°С

Сигнал 0 превышении предельной 
температуры

установленная температура ±1,5°С

Время нагрева, мин 2 минут + 10%
Время установления рабочего режима с 
момента включения медицинского 
изделия

5 секунд

Объем подаваемого воздуха, фут^/мин Максимальная скорость: 42 фут^мин (19,83 л/с) 
/46 дБ,
Минимальная скорость: 36 фут^/мин (17 л/с) /44 
дБ

Громкость сигнала тревоги, дБ 65-75
Воздушный фильтр 0,2мкм, 500 часов
Режим работы Продолжительный режим работы
Номинальная мощность нагрева, Вт 1200



Тип защиты от поражения 
электрическим током

Класс!

Степень защиты от поражения 
электрическим током

Рабочая часть BF; Защищена от дефибрилляции

Уровень зашиты от влаги IPX2

Надежность соединения одеяла для конвекционного обогрева и устройства для конвекционного 
обогрева зависит от правильности соединения устройства и одеяла, (см. Подготовка одеял для 
конвекционного обогрева к работе).

12.Описание принципа работы медицинского изделия

Работа одеял для конвекционного обогрева основывается на соединении одеяла с устройством 
для конвекционного обогрева и посредством принудительной подачи воздуха через устройство 
для конвекционного обогрева по воздуховоду нагретый воздух передается в одеяло, в то время 
как микропоры расположенные на лицевой стороне одеяла, выпускают нагретый воздух вокруг 
пациента для его обогрева.

Одеяла для конвекционного обогрева имеют следующие варианты исполнения:

I. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, большое, KWB0II;
2.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для нижней части тела, KWB012;
3.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части, KWB013;
4.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части тела и рук, KWB014;
5.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для литотомической позиции, KWB020;
6.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, малое, KWB0111;
7.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое для нижней части тела, 
KWB0121;
8.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, с хирургическим доступом, K.WB0151;
9.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, KWB0171;
10.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, с прорезями для 
рук, KWB0172;
II. Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое, KWB0I81;
12.Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное педиатрическое, KWB0191.

Подготовка одеял для конвекционного обогрева к работе:

1. Выберите необходимый вариант исполнения одеяла для конвекционного обогрева.

2. Положите одеяло для конвекционного обогрева лицевой стороной на пациента или 
расположите его под ним. Лицевая сторона одеяла должна быть обращена к коже 
пациента.



или
На пациента. Под пациента

3. Для одеял с прозрачными частями для головы: если пациент интубирован и подключен к 
аппарату механической вентиляции легких, снимите прозрачную часть с головы и шеи 
пациента. Если пациент не подключен к механической вентиляции легких, не снимайте 
прозрачную часть

4. Закрепите воздуховод устройства для конвекционного обогрева в воздухозаборнике 
одеяла:
а) разместите одеяло так, чтобы воздухозаборник одеяла был перед вами.

б) оторвите край воздухозаборника одеяла по линии перфорации

10



в) расположите воздуховод устройства для конвекционного обогрева напротив 
воздухозаборника одеяла

- для одеял с 2 воздухозаборниками выберите один из воздухозаборников для установки 
воздуховода устройства, удостоверившись, что перфорация на втором воздухозаборнике 
закрыта.

В случае, если перфорация на втором воздухозаборнике открыта, закройте второй 
воздухозаборник лентой. Это позволит не допустить утечки воздуха.

г) вставьте в воздухозаборник одеяла для конвекционного обогрева воздуховод 
устройства для конвекционного обогрева

г) закрепите воздуховод устройства для конвекционного обогрева в воздухозаборнике 
одеяла с помощью ленты. С внешней стороны воздуховода устройства имеется 
ограничительное кольцо с выступом (см рис в п.4 п.п.в)), которое позволяют плотно 
зафиксировать одеяло с помощью ленты вокруг воздуховода устройства. Такое 
соединение предотвращает разъединение одеяла и воздуховода устройства. Таким 
образом обеспечивается надежное соединение и не допускается утечка воздуха.

11



5. Включите устройство для конвекционного обогрева с подключенным одеялом для 
конвекционного обогрева.

6. Установите на устройстве для конвекционного обогрева необходимую температуру 
нагрева и скорость потока воздуха.
Ниже приведена информация об установке температурного режима и скорости 
воздушного потока, которые устанавливаются на совместимом с одеялом оборудовании 
-  устройство для конвекционного обогрева KPW4000, с принадлежностями.

После подключения устройства для конвекционного обогрева к питанию устройство 
автоматически выполнит следующие процедуры:
• Загорится индикатор, на экране загорятся все пиксели буквенно-цифрового дисплея.
- Устройство перейдет в режим ожидания с предустановленными настройками: низкая 
скорость воздушного потока при температуре 38°С.

Настройка температурного режима

- В режиме настройки или работы нажмите на кнопку регулировки температуры 
чтобы выбрать температурный режим между, 33°С, 36°С, 38°С, 41°С или 43°С.

-Выберите "К1"(комнатная температура) для подачи воздуха комнатной температуры.
-Если вы выберете "43 °С", то через 10 минут работы устройство сменит режим на 41 °С.

- Если Вам необходимо изменить параметры температуры, вы можете нажать кнопку

регулирования температуры в любой момент времени чтобы изменить значения
температуры. Однако кнопка не будет работать в режиме ожидания.

Настройка скорости воздушного потока

- Нагревательный модуль имеет две предустановленные настройки скорости воздушного
12



iT? г
w*>потока: высокая скорость '  и низкая . Каждый раз, когда включается устройство

для конвекционного обогрева или переходит в режим ожидания, устройство по умолчанию 
активирует режим низкой скорости.

- При включении питания устройство по умолчанию переходит в режим ожидания, при 
низкой скорости воздушного потока и при температуре 38С. Когда устройство находится в 
режиме 33 °С, 36 °С, 38 °С, 41 °С, 43 °Сили комнатной температуры, нажмите кнопку Режим 
работы/ ожидания, чтобы перевести устройство в режим ожидания.
- Если Вам необходимо изменить скорость подаваемого воздушного потока, вы можете
нажать на кнопку настройки скорости воздушного потока в любой
момент времени, чтобы переключиться межу двумя скоростными режимами.
Однако кнопка не будет работать в режиме ожидания.

7. Надуйте одеяло. Убедитесь в том, что одеяло полностью надуто, и что нет никаких 
заломов. Поддерживайте его надутым в течение времени, необходимого для достижения 
терапевтических целей.

8.

9.

По завершении процедуры выключите устройство для конвекционного обогрева. После 
выключения устройства для конвекционного обогрева прекращается поступление 
воздуха от устройства в одеяло. Поступивший ранее воздух в одеяла выходит через 
микропоры в нем. Одеяло сдувается.
Отсоедините одеяло для конвекционного обогрева от устройства для конвекционного 
обогрева и утилизируйте его.

Каждые 15 минут отслеживайте температуру и состояние кожи пациентов, которые неспособны 
реагировать, разговаривать и/или находящихся без сознания, в соответствии с протоколом 
учреждения.

Прекратите использование одеяла для конвекционного обогрева совместно с устройством для 
конвекционного обогрева при достижении терапевтической цели или в случае нарушения 
стабильности жизненных показателей пациента. Немедленно сообщите врачу о нестабильных 
жизненных показателях.

13»Тсхнические характеристики

Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые
Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, большое, KWB011
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Схематическое
бражение

воздлсозаборник
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19S0
Зона нагрева

Единица измерения чертежа (мм

Швы / / / / / / Зон* нлду**

Габаритный размеры (Д 
X Ш), см __________

195,0 X 95,0 ±  15%

Масса, г 160,0+10%
Зона надува (Д х Ш), см 159,2 X  70,0 ± 15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для нижней части тела, KWB012
Схематическое
изображение

eosAy’tosadopHHK
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1000

Швы
I /////

 ̂ Зона кагрева
> Квам1ИАу*а

Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
Ш), см_______________

80,0 X 100,0± 15%

Масса, г 90,0+ 10%
Зона надува (Д х Ш), см 92,0x70,0+  15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней части тела и рук,
KWB014

Схематическое
изображение

воиухоэабориик

еоэдукоэлборнмк
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1950
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/ / / / / / / / / / / / / / 7 / / / / / / / / / / / / / / /

/ / / / / / / / / / /
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Лми ••wMwtcfM

Единица измерения чертежа (мм)

H i l l  1 1  i m  m i  ш

I / 1 !  i  i / m  I

Швы
Зона нагрева Зона нагрева

Габаритный размеры (Д 
X  Ш), см______________

60,0 X  195,0 ± 15%

Масса, г 130,0 ±  10%
Зона надува (Д х Ш), см 50,0 X  185,0 + 15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для литотомической позиции,
KWB020

Схематическое
изображение

воздухо>абориик
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1900

1773

\ г _______________

> Л / / / / / / / / / / / / /
1 Ш 1 Ш Ц

1 1 1 1 1 1 —
ш  I

1 1 1 1 Зон* н«дум
Прор«зи для рук

О
О

Воздухозаборник

Швы

Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X Ш), см______________

190,0x90,0+ 15%

Масса, г 150,0+ 10%
Зона надува (Д х Ш), см 173,3 x 79,3 + 15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, малое, KWBQ111
Схематическое
изображение

яоа̂ озаборник
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Зонв нагрева
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h

Li. ̂
Швы

Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X  Ш), см______________

150x 80+ 15%

Масса, г 140+10%
Зона надува (Д х Ш), см 127,0 X  70,0 ± 15%
Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое для нижней части

_______ тела, KWB0121___________________________________
Схематическое
изображение ВО]ЛУ̂ОМборНИ1С
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Зона нагрева

во«духо)абормия
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1100

Швы
/ I I

со

Зона надуаа

Единица измерения чертежа (мм
Габаритный размеры (Д 
X Ш), см______________

110x80+  15%

Масса, г 60+10%
Зона надува (Д х Ш), см 102,0x70,0+ 15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, с хирургическим доступом,
KWB0151

Схематическое
изображение воздухозаборник
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8охдукозабо[жик

Зоне нагрева
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Прозрачное покрыпк  
для головы

1550

/////////////////////////////////

t i i i i n i m i i

lU IIW IIM JIIU II
— j u m n

42£1

Ч 1 1 Ш 1 1 1 1 И 1

№tpe3 под
х>ф)фгический доступ j  f  j j  j  J «адува

Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X Ш), см______________

2 0 0 x 9 0 +  15%

Масса, г 190+10%
Зона надува (Д х Ш), см 187,0x 87,0 ±15%
Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, KWB0171

Схематическое
изображение

воздухозаборник

воздухозаборник
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190С

Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X  Ш), см______________

195 x 9 0 +  15%

Масса, г 160+10%
Зона надува (Д х Ш), см 187,0x 82,0 ±15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное большое, с прорезями для
________ рук, KWB0172 ______________________________

Схематическое
изображение

воздухозаборник

воздухозаборник
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Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X Ш), см______________

2 0 0 x 9 0 +  15%

Масса, г 160+ 10%
Зона надува (Д х Ш), см 192,0x 82,0+ 15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, педиатрическое, KWB0181
Схематическое
изображение воздухозаборник

воздухоза1орнйк
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Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X  Ш), см______________

140x90+  15%

Масса, г 10+10%
Зона надува (Д х Ш), см 133,2х 71,2+ 15%

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, контурное педиатрическое,
KWB0191

Схематическое
изображение

«омуизабс̂мм

•OUy<Dl*6optM
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Вождухомборник

Зона нагрева'

Единица измерения чертежа (мм)
Габаритный размеры (Д 
X Ш), см______________

150x 80+ 15%

Масса, г 100+10%
Зона надува (Д х Ш), см 143,5 X  73,0 ±  15%
Размер микропор одеял 0-О.5-О.8ММ+ 15%
Зона нагрева всех 
моделей одеял

Зоной нагрева одеяла является зона соединения воздухозаборника 
одеяла с воздуховодом устройства для конвекционного обогрева. 
Край одеяла - ЗОмм, не является зоной нагрева._________________

Зона соединения с 
воздуховодом

Зона соединения с воздуховодом для всех моделей одеял находится 
в месте расположения ленты___________________________

Толщина одеял в 
сдутом состоянии

1-2 мм + 15%

Толщина одеял в 
надутом состоянии

13 C M +  15%

Внутреннее давление 
одеял при минимальной 
скорости надува_______

64 Па

Внутренне давление 
одеял при
максимальной скорости 
надува_______________

115Па

Все модели одеял для конвекционного обогрева имеют воздухозаборники для соединения с 
воздуховодом устройства для конвекционного обогрева. А также одеяла для конвекционного
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обогрева оснащены лентами для крепления воздуховода устройства для конвекционного обогрева в 
воздухозаборнике одеяла.
Лента имеет следующие размеры:
- длина ленты -  30 см,
- ширина ленты -  2 см,

На концах ленты находится застежка «велкро» 1,6 х 1,6 см. (фото ниже)

Одеяла для конвекционного обогрева разделяются по следующим параметрам: по количество 
воздухозаборников на одеяле, наличие прозрачных покрытий для головы.

1 .Наличие прозрачного покрытия для головы на одеяле позволяет сохранить тепло вокруг головы 
пациента и обеспечить обзор, позволяющий следить за состоянием пациента.

2.Размещение воздуховода устройства для конвекционного обогрева в соединении с 
воздухозаборником одеяла во время операции может иметь решающее значение, посколысу 
полный доступ к пациенту во время операции может быть затруднен, если воздуховод 
устройства будет располагаться в положении, которое необходимо занять хирургу для 
проведения операции. Также размещение воздуховода устройства для конвекционного обогрева 
в соединении с воздухозаборником одеяла может создать трудности при размещении другого 
оборудования, необходимой для проведения операции. Одеяла для конвекционного обогрева 
имеют разное количество воздухозаборников. (1 или 2). Наличие у одеял более 1 
воздухозаборника обусловлено тем, что это дает возможность необходимого удобного 
подключения одеял для конвекционного обогрева к устройству для конвекционного обогрева во 
время проведения операции. На одеялах с 2 воздухозаборниками для того, чтобы подключить 
воздуховод устройства к одному из воздухозаборников, необходимо оторвать край 
воздухозаборника одеяла по линии перфорации (см. раздел Подготовка одеял для 
конвекционного обогрева к работе п.4, п. п. б).

Прочность линии перфорации на воздухозаборниках для одеял с 2 воздухозаборниками 
составляет -  1071 Па

Контроль правильного подключения устройства для конвекционного обогрева KPW4000 и 
одеяла для конвекционного обогрева производится медицинским персоналом. Если при 
поступлении нагретого воздуха из устройства для конвекционного обогрева в одеяла с 2 
воздухозаборниками, надув одеяла не происходит, или происходит не полностью, значит линия 
перфорации на 2 воздухозаборнике открыта. В случае, если перфорация на втором 
воздухозаборнике открыта, закройте второй воздухозаборник лентой (см. раздел. Подготовка 
одеял для конвекционного обогрева к работе п.4, п. п. в). Это позволит не допустить утечки 
воздуха.

Все виды одеял для конвекционного обогрева представлены в таблице ниже:
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Наименование С 1 воздухозаборником с  2 возлухозабортгаками С прозрачным покрытием для 
головы

Одеяло для конвекционного обшрева одноразовое, большое 
fKWBOin

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для нижней 
части тела (KWB012)

X

Одеяло для конвекционного 0 6 0 1 ^ 0 8 3  одноразовое, для верхней 
части тела (KWB013)

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для верхней 
части тела и рук (KWB014)

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, для 
литотомической позиции (KWB020)

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, малое 
(KWB0111)

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, 
педиатрическое для нижней части тела (KWB0121)

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, с 
хирургическим доступом OCWBOISU

X X

Одеяло для конвекционного оботрева одноразовое, контурное 
большое (KWB0171)

X

Одеяло Ш1Я конвекционного обогрева одноразовое, контурное 
большое, с прорезями для рук (ICWBO172)

X

Одеяло для конвекционного обогрева одноразовое, 
педиатрическое (KWB0181)

X

Одеяло для конвекционного обо1рева одноразовое, ю)Нтурное 
педиатрическое (K.WB0191)

X
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И.Программное обеспечение
Программное обеспечение отсутствует

15. Сведения о лекарственных средствах входящих в состав МИ
Одеяла для конвекционного обогрева не содержат лекарственные средства и фармацевтические 
субстанции.

16. Сведения о материалах животного/человеческого происхождения
Одеяла для конвекционного обогрева не содержат материалов животного / человеческого 
происхождения.

17.Продолжительность и вил контакта медицинского изделия с организмом человека в 
соответствии с ГОСТ ISO 10993-1-2021

Классификация медицинского изделия по виду контакта с организмом человека;

Группа медицинского изделия -  Медицинское изделие поверхностного контакта,
Вид контакта -  Неповрежденная кожа

Классификации медицинского изделия по продолжительности контакта:

Категория А -  Медицинское изделие кратковременного контакта -  общая продолжительность 
однократного, многократного или непрерывного воздействия, которых составляет не более 24ч.

18. Комплектность поставки
В комплект поставки одеял для конвекционного обогрева одноразовых входит любой 
выбранный вариант исполнения одеял - 1шт и эксплуатационная документация -  1шт.

19 . УСЛОВИЯ эксплуатации, транспортировки и хранения медицинского изделия 
Условия эксплуатации:

Температура: 5'^30°С 
Относительная влажность: <80 %

Условия транспортировки и хранения:

Температура: -10~^50°C 
Относительная влажность: <80 %

20. Упаковка
Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые;

Каждое одеяло для конвекционного обогрева одноразовое упаковывается в первичную упаковку - 
полиэтилен.
Далее одеяло для конвекционного обогрева упаковывается в нужном количестве в транспортную 
упаковку. Транспортной упаковкой одеял является коробка из пятислойного гофрированного 
картона, размеры которой зависит от количества транспортируемых изделий.
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Ж НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ поврежденные одеяла, а также одеяла с 
истекшим сроком годности

/-80Ч Относительная влажность

Г “ '‘
Температура

22. Стерилизация, очистка, дезинфекция 
Стери.тизация:

Одеяла для конвекционного обогрева одноразовые поставляются не стерильным и не 
стерилизуется при дальнейшем использовании. Одеяла предназначены для одноразового 
использования. Не подлежат очистке и дезинфекции.

23. Срок годности и службы
Срок годности для одеял указан на упаковке, и он составляет 3 года с даты производства.

24. Гарантийные обязательства
Компания Keewell Medical Technology Со., Ltd. гарантирует качество данного медицинского 
изделия, произведенного нашей компанией при использовании его по прямому назначению.

Гарантия не распространяется на продукцию, которая не была изготовлена или авторизована 
компанией Keewell Medical Technology Со., Ltd.

Компания Keewell Medical Technology Co., Ltd. гарантирует соответствие данного 
медицинского изделия заявленным характеристикам в пределах сохранения срока 
годности, при условии, что соблюдаются требования производителя, указанные в 
инструкции по применению.
Гарантийный срок — 3 года

25.Утилизация и требования по охране окружающей среды
В целях утилизации одеял для конвекционного обогрева одноразовых, используемых совместно с 
устройством для конвекционного обогрева, подлежат утилизации согласно местным 
государственным и больничным рекомендациям по утилизации медицинских изделий.

Одеяла, которые имели контакт с пациентом, имеют риск биозагрязнения и утилизируются как 
эпидемиологически опасные отходы, в соответствии с требованиями местного законодательства и 
внутренними правилами клиники. (Класс отходов Б)

Одеяла, которые не были использованы по назначению из-за истечения срока годности или по 
другим причинам, являются эпидемиологически безопасными, и утилизируются как бытовые 
отходы. (Класс отходов А)
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Упаковка медицинского изделия, утилизируется как бытовые отходы. (Класс отходов А)

Требования к охране окружающей среды при использовании медицинского изделия.
Компания производитель придерживается принципов защиты окружающей среды и обеспечению 
непрерывного безопасного и эффективного использования своей продукции, обеспечивая 
должную поддержку, обеспечение и обучение. Таким образом, продукция компании производителя 
спроектирована и изготовлена в соответствии с применимыми рекомендациями по охране 
окружающей среды. При правильной эксплуатации и утилизации можно избежать риска 
загрязнения окружающей среды.

26.Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов. 
К О Т О Р Ы М  соответствует медицинское изделие

Стандарт Наименование стандарта
EN ISO 13485:2016+А 11:2021 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Требования для целей регулирования
EN ISO 14971:2019+А11:2021 Медицинские изделия. Применение управления 

рисками к медицинским изделиям
ENISO 15223-1:2021 Медицинские изделия. Используемые символы с 

информацией, предоставляемой производителем. Часть 
1. Общие требования

EN ISO 20417:2021 Медицинежие изделия. Шфорыация, тредоставляемая 
произвеоигепем

EN 62366-1:2015+А1:2020 Медицинские изделия. Часть 1. Применение техники 
удобства использования к медицинским изделиям

ENISO 14155:2020 Клинические исследования медишшских изделий на 
людях. Надлежащая клиническая практика

ENISO 10993-1:2020 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть I : 
Оценка и тестирование в рамках процесса управления 
рисками

ENISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 5. 
Испьпания ш  цигототаляностъ in vitro

ENISO 10993-10:2023 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 10. 
Тесты на сенсибилизацию кожи

EN ISO 10993-23:2021 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 23. 
Испытания на раздражение
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27. Рекламация
Для получения дополнительной информации, связанной с использованием медицинского изделия, просьба связаться с уполномоченным 
представителем производителя:
ООО «Нейропроджект»,
127486, г. Москва, Коровинское шоссе, д. 10, стр. 2, эт.1, помещ.101 
тел. +7(495) 660 81 73 
WWW.neurop.ru

28. Текущая версия эксплуатационной документации
Версия 03 от 18.07.2024г.
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