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5. ОПИСАНИЕ И УСТРОЙСТВО ИЗДЕЛИЯ

5.1 Повязка косыночная представлена на
рисунке 1.

Может быть использована для фиксации шин
или для фиксации руки при переломах,
ушибах и растяжениях. Повязка косыночная
выполнена из хлопчатобумажной ткани.

Регулировка по высоте выполняется с
помощью завязывания концов на
необходимом уровне.

Повязка выпускается в двух цветах: белый
или олива.

5.2 Применяемые национальные стандарты: ГОСТ Р 50444 (разд. 5,6), ГОСТ ISO 10993-1,
ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ Р ИСО 15223-1.

5.3 Материалы, контактирующие с телом пациента, нетоксичны. Материалы, применяемые
при изготовлении повязки косыночной:

Изделие/часть изделия Материал
Повязка косыночная универсальная
ПКу-01 -«МЕДПЛАНТ», цвет белый

Ткань хлопчатобумажная бязь, отбеленная по

ГОСТ 29298, производства ООО "ФАБРИКА
"КРАСНЫЙ ОКТЯБРЬ", Россия

Повязка косыночная универсальная
ПКу-01-«МЕДПЛАНТ», цвет олива

Ткань хлопчатобумажная бязь, гладкое крашенная
по ГОСТ 29298, производства ООО «Текстильная
компания «Русский Дом», Россия

5.4 В медицинском изделии отсутствуют лекарственные средства, материалы животного и
человеческого происхождения.

5.5 Стерильность: нестерильное изделие, стерилизации не подлежит.

6. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
6.1 Основные размеры повязки косыночной:
длина (1425150) мм; высота (725150) мм; длина двух коротких сторон (1016150) мм.

6.2 Габаритные размеры в индивидуальной упаковке, мм: (200120) х(160±20) х  (30110).
6.3 Масса повязки косыночной не более (68115) г.
6.4 Рабочий диапазон температур: от -50°С до +45°С (У1 по ГОСТ 15150).
6.5 Средний срок службы 3 года. Критерием предельного состояния изделия является
наличие механических дефектов, разрывов, других повреждений.

7. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
7.1 Комплект поставки Повязки косыночной:

№ п/п Наименование Кол-во, шт.

1.
Повязка косыночная универсальная
ПКу-01 -«МЕДПЛАНТ» цвет белый/олива

1

2. Руководство по эксплуатации МПАГ.941579.007 РЭ 1

7.2 Повязка косыночная вместе с эксплуатационной документацией упакована в прозрачный
пакет с замком типа eZip Lock» или в вакуумную упаковку.

7.3 Для транспортирования повязки косыночные в потребительской упаковке должны быть
уложены в ящики из гофрированного картона по ГОСТ 9142.

7.4 Допускается транспортировать изделие в потребительской упаковке.

8. МАРКИРОВКА
8.1 Маркировка изделия должна содержать следующую информацию: наименование
предприятия-изготовителя и/или товарный знак предприятия- изготовителя с указанием
адреса, контактного телефона и сайта; артикул внутреннего учёта, не влияющий на
характеристики изделия; наименование варианта исполнения изделия; номер и дата
регистрационного удостоверения; обозначение настоящих технических условий; знак
соответствия ISO 13485; дата выпуска (месяц и год); условия и срок хранения; номер партии;
символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в
электронном виде».

Допускается указывать информацию в Руководстве по эксплуатации.

8.2 Маркировка потребительской упаковки: наименование предприятия-изготовителя и/или
товарный знак предприятия- изготовителя с указанием адреса, контактного телефона и сайта;
артикул внутреннего учёта, не влияющий на характеристики изделия; наименование
варианта исполнения изделия; обозначение настоящих технических условий; номер и дата
регистрационного удостоверения; условия хранения; месяц и год изготовления; срок
хранения; знак соответствия ISO 13485; символ «Обратитесь к инструкции по применению
или к инструкции по применению в электронном виде».

8.3 На транспортной упаковке должны быть нанесены: товарный знак, адрес, телефон,
электронный адрес, сайт предприятия-изготовителя, манипуляционные знаки «Беречь от
влаги».

8.4 Допускается указывать другие данные, не противоречащие настоящим техническим
условиям: символы по ГОСТ Р ИСО 15223-1 и т.д. В случае, если продукция подлежит

обязательной сертификации или подтверждению соответствия в форме принятия
декларации о соответствии, на маркировку наносится соответствующий символ.

8.5 Обозначение знаков и символов маркировки
Символ Наименование символа Символ Наименование символа

■йшМЕДППАНТ Товарный знак предприятия-
изготовителя " j 1 Не допускать воздействия влаги

Хрупкое, обращаться осторожно tt Верх

ISO 13485
Знак сертифицированной системы
менеджмента качества ■ Штабелирование ограничено

С ® Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в электронном
виде

9. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ
Фиксация руки при переломах, растяжениях, ушибах:
- согните поврежденную конечность в локте под прямым углом;
- поместите конечность чуть ниже середины косынки, прямой угол которой направлен в
сторону локтя, а основание располагается на груди по оси тела;
- нижний угол косынки, огибающий предплечье, поднимите наискось вверх к одноименному
плечу;
- верхний угол поднимите к противоположному плечу; проверьте положение верхней
конечности, и завяжите оба конца узлом на шее;
- прямой угол, направленный в сторону локтя, завяжите узлом для формирования кармана.

10. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И УХОД
10.1. Транспортирование повязок может производиться всеми видами закрытых
транспортных средств в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки
грузов, действующими на каждом виде транспорта. Условия транспортирования повязок в
части воздействия климатических факторов должны соответствовать условиям хранения 5 по

ГОСТ 15150.

10.2. Условия хранения 2 по ГОСТ 15150 (закрытые помещения при температуре воздуха от

-50 до +40 °C и относительной влажности воздуха до 98 % при 25 °C).
Срок хранения повязок- 3 6  месяцев с даты изготовления.
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5. ОПИСАНИЕ И УСТРОЙСТВО ИЗДЕЛИЯ

5.1 Повязка косыночная представлена на
рисунке 1.

Может быть использована для фиксации шин
или для фиксации руки при переломах,
ушибах и растяжениях. Повязка косыночная
выполнена из хлопчатобумажной ткани.

Регулировка по высоте выполняется с
помощью завязывания концов на
необходимом уровне.

Повязка выпускается в двух цветах: белый
или олива.

5.2 Применяемые национальные стандарты:
ГОСТ ISO 10993-10, ГОСТ Р ИСО 15223-1.

5.3 Материалы, контактирующие с телом пациента, нетоксичны. Материалы, применяемые
при изготовлении повязки косыночной:

Изделие/часть изделия Материал

Повязка косыночная универсальная
ПКу-01 -«МЕДПЛАНТ», цвет белый

Ткань хлопчатобумажная бязь, отбеленная по

ГОСТ 29298, производства ООО "ФАБРИКА
"КРАСНЫЙ ОКТЯБРЬ", Россия

Повязка косыночная универсальная
ПКу-01-«МЕДПЛАНТ», цвет олива

Ткань хлопчатобумажная бязь, гладкое крашенная
по ГОСТ 29298, производства ООО «Текстильная
компания «Русский Дом», Россия

5.4 В медицинском изделии отсутствуют лекарственные средства, материалы животного и
человеческого происхождения.

5.5 Стерильность: нестерильное изделие, стерилизации не подлежит.

6. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
6.1 Основные размеры повязки косыночной:
длина (1425150) мм; высота (725150) мм; длина двух коротких сторон (1016150) мм.

6.2 Габаритные размеры в индивидуальной упаковке, мм: (200120) х  (160120) х  (30110).
6.3 Масса повязки косыночной не более (68115) г.
6.4 Рабочий диапазон температур: от -50°С до +45°С (У1 по ГОСТ 15150).
6.5 Средний срок службы 3 года. Критерием предельного состояния изделия является
наличие механических дефектов, разрывов, других повреждений.

7.1 Комплект поставки Повязки косыночной:
7. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

№ п/п Наименование Кол-во, шт.

1.
Повязка косыночная универсальная
ПКу-01 -«МЕДПЛАНТ» цвет белый/олива

1

2. Руководство по эксплуатации МПАГ.941579.007 РЭ 1

7.2 Повязка косыночная вместе с эксплуатационной документацией упакована в прозрачный
пакет с замком типа «Zip Lock» или в вакуумную упаковку.

7.3 Для транспортирования повязки косыночные в потребительской упаковке должны быть
уложены в ящики из гофрированного картона по ГОСТ 9142.

7.4 Допускается транспортировать изделие в потребительской упаковке.

8. МАРКИРОВКА
8.1 Маркировка изделия должна содержать следующую информацию: наименование
предприятия-изготовителя и/или товарный знак предприятия- изготовителя с указанием
адреса, контактного телефона и сайта; артикул внутреннего учёта, не влияющий на
характеристики изделия; наименование варианта исполнения изделия; номер и дата
регистрационного удостоверения; обозначение настоящих технических условий; знак
соответствия ISO 13485; дата выпуска (месяц и год); условия и срок хранения; номер партии;
символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по применению в
электронном виде».

Допускается указывать информацию в Руководстве по эксплуатации.

8.2 Маркировка потребительской упаковки: наименование предприятия-изготовителя и/или
товарный знак предприятия- изготовителя с указанием адреса, контактного телефона и сайта;
артикул внутреннего учёта, не влияющий на характеристики изделия; наименование
варианта исполнения изделия; обозначение настоящих технических условий; номер и дата
регистрационного удостоверения; условия хранения; месяц и год изготовления; срок
хранения; знак соответствия ISO 13485; символ «Обратитесь к инструкции по применению
или к инструкции по применению в электронном виде».

8.3 На транспортной упаковке должны быть нанесены: товарный знак, адрес, телефон,
электронный адрес, сайт предприятия-изготовителя, манипуляционные знаки «Беречь от
влаги».

8.4 Допускается указывать другие данные, не противоречащие настоящим техническим
условиям: символы по ГОСТ Р ИСО 15223-1 и т.д. В случае, если продукция подлежит
обязательной сертификации или подтверждению соответствия в форме принятия
декларации о соответствии, на маркировку наносится соответствующий символ.

8.5 Обозначение знаков и символов маркировки
Символ Наименование символа Символ Наименование символа

■ьшМЕДППАНТ Товарный знак предприятия-
изготовителя Не допускать воздействия влаги

н
е Хрупкое, обращаться осторожно tt Верх

ISO 13485

□ В

Знак сертифицированной системы
менеджмента качества

Обратитесь к инструкции по примене
виде

*■
НИЮ или к инструк

Штабелирование ограничено

ции по применению в электронном

9. ПОДГОТОВКА И ПОРЯДОК РАБОТЫ
Фиксация руки при переломах, растяжениях, ушибах:
- согните поврежденную конечность в локте под прямым углом;
- поместите конечность чуть ниже середины косынки, прямой угол которой направлен в
сторону локтя, а основание располагается на груди по оси тела;
- нижний угол косынки, огибающий предплечье, поднимите наискось вверх к одноименному
плечу;
- верхний угол поднимите к противоположному плечу; проверьте положение верхней
конечности, и завяжите оба конца узлом на шее;
- прямой угол, направленный в сторону локтя, завяжите узлом для формирования кармана.

10. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ, ХРАНЕНИЕ И УХОД
10.1. Транспортирование повязок может производиться всеми видами закрытых
транспортных средств в соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки
грузов, действующими на каждом виде транспорта. Условия транспортирования повязок в
части воздействия климатических факторов должны соответствовать условиям хранения 5 по

ГОСТ 15150.

10.2. Условия хранения 2 по ГОСТ 15150 (закрытые помещения при температуре воздуха от

-50 до +40 °C и относительной влажности воздуха до 98 % при 25 °C).
Срок хранения повязок- 3 6  месяцев с даты изготовления.
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