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Изделия медицинские для респираторной терапии в анестезиологии и реани-
мации, MEDEREN: Фиксатор для эндотрахеальных трубок.

№ п/п REF Размер CH/Fr

1 0125-М183-01 XS

2 0125-М183-02 S

3 0125-М183-03 M

4 0125-М183-04 L

5 0125-М183-05 XL
6 0125-М183-06 XXL

Область применения медицинского изделия

Фиксатор для эндотрахеальных трубок применяется в хирургии (анестезио-
логии), отделениях интенсивной терапии в условиях лечебных и лечебно-про-
филактических учреждений или при оказании экстренной помощи в машинах 
скорой медицинской помощи.  

Порядок применения 

Перед применением фикатора убедитесь в правильности подобранного разме-
ра к эндотрахеальной трубке.

Внешний вид фиксатора для эндотрахеальных трубок:

Таблица 2. Графические символы (включая обязательные согласно 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014) 
 

Символ Значение символа

. «Стерилизация оксидом этилена»

/ Символ «Не токсично»

C «Код партии» с сопроводительным кодом партии

D
«Использовать до» с сопроводительной датой изготовления 
согласно ISO 8691

Q «Запрет на повторное применение». 

O «Запрет на повторную стерилизацию».

A «Дата изготовления» с сопроводительной датой изготовления

@ «Изготовитель» с указанием изготовителя медицинского изделия

B
«Номер по каталогу» с указанием номера медицинского изделия 
по каталогу изготовителя

M «Обратитесь к инструкции по применению»

J «Беречь от влаги»

H «Апирогенно». Обозначает что изделие апирогенно

= «Температурный диапазон» с указанием температуры

? «Не допускать воздействия солнечного света»

G «Не содержит натуральный латекс»

N «He использовать при повреждении упаковки»

K
Символ «Особая утилизация». Во избежание нанесения вреда 
окружающей среде необходимо отделить данный объект от 
обычных отходов и утилизиро-вать его наиболее безопасным 
способом

F Знак соответствия при декларировании соответствия

Условия применения медицинского изделия

Медицинское изделия применяется в помещениях при температуре воздуха 
- плюс 25±10 °С; относительной влажности воздуха - 35-85%; атмосферном 
давлении 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт. ст.).
Транспортируется медицинское изделие всеми видами транспорта при темпе-
ратуре воздуха от минус 5 до плюс 50 °С; относительной влажности воздуха: 
25-95%; атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.).
Хранится медицинское изделие в закрытых отапливаемых помещениях при 
температуре воздуха от плюс 5 до плюс 35 °С; относительной влажности воз-
духа 35-85%; атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.), вдали 
от нагревательных приборов, в защищенном от солнца месте.

Срок годности

Срок годности изделия 5 лет.

Утилизация

После применения медицинского изделия по назначению оно должно быть 
утилизировано как потенциально опасные отходы класса Б в соответствии с 
правилами, действующими в лечебных учреждениях.
При истечении срока годности и/или нарушении целостности герметичной 
упаковки медицинское изделие должно быть утилизировано как медицинские 
отходы класса А в соответствии с правилами, действующими в лечебном 
учреждении.
Утилизация использованных изделий должна осуществляться в соответствии 
с требованиями законодательства и нормативных документов по утилизации 
продукции, принятых в стране применения медицинского изделия.

Гарантийные обязательства

Производитель гарантирует, что при разработке и производстве данного 
устройства были соблюдены разумные меры предосторожности. Производи-
тель гарантирует соответствие изделий заявленным в документации показате-
лям качества и характеристикам при соблюдении правил транспортирования и 
хранения в течение всего срока годности.
Производитель не несет ответственности за случайные или косвенные убытки, 
ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного 
изделия; не несет ответственности в отношении изделий, подвергаемых по-
вторной обработке или стерилизации, используемых повторно, подвергаемых 
воздействию климатических и механических факторов при транспортирова-
нии и хранении, отличных от указанных в документации производителя, и не 
дает никаких гарантий, явных или подразумеваемых, включая, помимо всего 
прочего, гарантии коммерческого качества и пригодность для использования 
по назначению в отношении таких изделий.

Рекламации

В случае возникновения вопросов, связанных с применением медицинского 
изделия, а также при возникновении претензий к производителю, потребитель 
может обратиться по указанному адресу:

Уполномоченная организация по вопросам качества:

ООО «Альфамедэкс», 197229, Россия, г. Санкт-Петербург, Лахтинский про-
спект, д. 113, лит. А, оф. 2, тел. +7 (812) 627-21-41, info@alfamedex.ru

Рег. Уд.: № РЗН 2017/6257 от 03.04.2018
Дата последней редакции: 28.11.18


