
PICO14
Аппарат для лечения ран 
отрицательным давлением 
PICO 14 одноразовый

Инструкция по применению

Данный информационный листок следует передать пациенту после 
наложения повязки

Изделие PICO 14 предназначено для использования прошедшим об-
учение и имеющим лицензию медицинским работником или по его 
указанию в соответствии с настоящей инструкцией по применению.
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1. Описание
PICO 14 состоит из помпы, мягкой трубки-удлинителя, элементов питания, стерильных по-
вязок и фиксирующих полосок. Помпа PICO 14 обеспечивает лечение ран отрицательным 
давлением (ЛРОД) при номинальном значении 80 мм рт. ст. на поверхности раны. Экссудат 
выводится через повязку посредством сочетания поглощения и испарения влаги через на-
ружную пленку. Аппарат PICO 14 предназначен для использования до 14 дней. На ранах 
со слабым выделением жидкости повязку PICO можно использовать до 7 дней. На ранах с 
умеренным выделением жидкости повязку PICO можно использовать до 4 дней. Для использо-
вания аппарата в течение 14 дней на ранах с умеренным выделением жидкости потребуются 
дополнительные повязки (приобретаются отдельно).
Повязка PICO с мягким портом снабжена встроенным фильтром, предотвращающим попадание 
жидкости в трубку с мягким портом и внутрь помпы PICO.
Ранами со слабым выделением жидкости считаются следующие: до 0,6 г выделяемой жид-
кости/см2 площади раны/ за 24 часа.
Ранами с умеренным выделением жидкости считаются следующие: до 1,1 г выделяемой жид-
кости/см2 площади раны/ за 24 часа. 1 г экссудата приблизительно равен 1 мл экссудата.
На частоту смены повязки могут влиять различные факторы, такие как тип раны, размер 
раны, скорость или объем выделения жидкости, ориентация или окружающие условия. При 
необходимости можно отдельно приобрести дополнительные повязки.

2. Показания к применению
Аппарат PICO 14 показан пациентам, для лечения которых целесообразно применять аспи-

рационные изделия (лечения ран отрицательным давлением ЛРОД), способствующие за-
живлению раны за счет удаления экссудата в небольших или умеренных объёмах, а также 
патогенных микроорганизмов. Соответствующие типы ран:

• Хронические
• Острые
• Травматические
• Подострые раны и раны с расхождением краев
• Ожоги второй степени
• Язвы (такие, как диабетические язвы или пролежни)
• Кожные лоскуты и трансплантаты
• Закрытые хирургические разрезы

Аппараты для лечения ран отрицательным давлением PICO14 одноразовые пригодны для 
применения как в условиях стационара, так и в домашних условиях.

3. Противопоказания
Аппарат PICO 14 противопоказан следующим пациентам:

• со злокачественным поражением раневого ложа или краев раны (за исключением 
паллиативной терапии в целях улучшения качества жизни)

• с ранее подтвержденным и нелеченным остеомиелитом
• с некишечными свищами и свищами неясной природы
• с присутствием некротических тканей в виде струпа
• с обнаженными артериями, венами, нервами или органами
• с анастомозами открытого расположения.

Аппарат PICO 14 не следует использовать в целях:
• неотложной аспирации дыхательных путей
• плеврального, медиастинального или грудного дренажа
• хирургической аспирации.

4. Предупреждение об установке помпы
В помпе аппарата PICO 14 имеется МАГНИТ.
Помпа аппарата PICO 14 всегда должна находиться на расстоянии как 
минимум 10 см (4 дюйма) от других медицинских изделий. Несоблюдение 
этого правила может повлиять на функционирование других медицин-
ских изделий. См. раздел 5 «Предупреждение о магните»

5. Предупреждения

1. Предупреждение о магните
В помпе аппарата PICO 14 имеется МАГНИТ, который может повлиять на функционирование 
других медицинских изделий, находящихся поблизости. Помпа аппарата PICO 14 должна 

7. Помпа PICO 14 не является МРТ-совместимой. Перед входом в помещение, где проводится 
МРТ, необходимо отсоединить помпу PICO 14 от повязки. Не следует вносить Аппарат PICO 14 
в помещение для МРТ. Данное изделие представляет риск травмы от движущегося предмета.
8. Применение аппарата PICO 14 на педиатрических пациентах не изучалось. При назначении 
данного лечения необходимо учитывать размеры и массу тела пациентов.
9. Аппарат PICO 14 не пригоден для использования в местах, где существует опасность 
взрыва (например, в среде с высоким содержанием кислорода, такой как среда в гиперба-
рической кислородной камере).
10. В аппарате имеются мелкие детали, представляющие опасность удушения для детей. 
Хранить в недоступном для детей месте.
11. Аппарат PICO 14 не пригоден для использования в присутствии горючей смеси анесте-
тиков с кислородом или окислами азота.
12. Повязки PICO разрешено накладывать и заменять только медицинским работникам. 
Пациент не должен самостоятельно снимать свою повязку, за исключением случаев, когда 
медицинский работник считает это уместным с учетом клинических условий.
13. Каждая повязка PICO (включая Multisite) используется для перевязки только одной раны.
14. Необходимо хранить Аппарат PICO в месте, недоступном для домашних питомцев, насе-
комых и других животных, которые могут повредить изделие.
15. Запрещается вносить какие-либо модификации в настоящее изделие.

6. Меры предосторожности
1. Необходимо принимать особые меры предосторожности при лечении следующих пациентов 
с высокой степенью риска развития кровотечений:

• получающих лечение антикоагулянтами или ингибиторами агрегации тромбоцитов, 
или с наблюдаемым кровотечением

• имеющих ослабленные или хрупкие кровеносные сосуды или органы в ране или вбли-
зи нее в результате (помимо прочего) анастомозов, инфекций, травмы или облучения

• страдающих затрудненным гемостазом в ране
• имеющих нелеченные нарушения питания
• не соблюдающих режим лечения или препятствующих лечению
• страдающих от ран, расположенных рядом с кровеносными сосудами или хрупкими 

связками.
2. При возникновении боли, покраснения, запаха, аллергической реакции, или при резком 
изменении объема или цвета отделяемого необходимо незамедлительно обратиться к ме-
дицинскому работнику.
3. В случаях, когда Аппарат PICO 14 используется для поддержки при пересадке кожи, важно 
регулярно проводить визуальный осмотр аппарата, особенно в первую неделю терапии, для обе-
спечения непрерывного лечения ран отрицательным давлением и поддержания герметичности.
4. При использовании повязки PICO для инфицированных ран может потребоваться более 
частая смена повязок. Необходимо периодически проверять рану на наличие признаков 
инфицирования.

5. По мере клинической целесообразности необходимо следить за тем, чтобы наложение 
циркулярной повязки или применение лечения ран отрицательным давлением на конечности 
с ишемией не препятствовало кровообращению.
6. Аппарат PICO 14 не имеет звуковых сигналов тревоги. Помпу следует носить так, чтобы 
к ней был обспечен удобный доступ и пациент/ медицинский работник мог в любой момент 
проверить ее состояние.
7. Хотя повязки PICO можно использовать под одеждой/постельными принадлежностями, 
важно следить, чтобы окклюзионные материалы, например, пленочные перевязочные ма-
териалы, не располагались поверх непосредственно повязки, поскольку это приведет к 
ухудшению испарения влаги через наружный слой повязки.
8. На повязках PICO не следует располагать жесткие иммобилизующие аппараты или гип-
совые повязки, которые могут оказывать чрезмерное давление и вызывать повреждение 
тканей на месте раны, особенно там, где трубки входят в повязку.
9. Длительное размещение жестких или непрозрачных материалов на повязках PICO может 
помешать регулярной проверке и оценке состояния раны, а также плановой или экстренной 
смене повязок.
10. В случаях, когда повязки PICO используются у пациентов с чувствительной кожей, следует 
применять средства для защиты кожи, такие как SECURA No-Sting Barrier Film, на участках 
кожи, где должны находиться фиксирующие полоски. В противном случае неправильное нало-
жение или повторное применение фиксирующих полосок может привести к отслаиванию кожи.
11. Не следует использовать повязки PICO с продуктами на масляной основе, такими как 
вазелин, так как это может помешать эффективной герметизации.
12. Применение метода лечения ран отрицательным давлением создает риск прорастания 
ткани в губчатый наполнитель, если он используется для заполнения раны. При использова-
нии губчатого наполнителя с системой PICO 14 прорастание ткани можно уменьшить путем 
применения неклейкого контактного слоя для раны или путем более частой смены повязок.
13. PICO 14 можно использовать в сочетании с хирургическими дренажами при условии, 
что повязка не располагается над трубками в том месте, где они выходят из кожи. Дренаж 
должен проходить под кожей на расстоянии от края повязки и функционировать независимо 
от аппарата PICO 14.
14. Помпа должна быть защищена от источников жидкости, например, от недержания мочи 
или проливов. При попадании жидкости следует прекратить использование аппарата PICO 14.
15. Перед принятием душа помпа PICO 14 должна быть выключена и отсоединена от повязки. 
После отсоединения необходимо направить вниз конец трубки, присоединенный к повязке, 
чтобы вода не попадала в трубку.
16. Запрещено разбирать помпу.
17. Повязки PICO допускается использовать только с помпами PICO.
18. Запрещено обрезать трубки и изменять их конфигурацию, а также растягивать трубку 
или мягкий порт.
19. Запрещено разрезать повязку PICO, поскольку это может привести к потере отрицатель-
ного давления, обеспечиваемого системой ЛРОД.

20. Всегда убедитесь, что повязка PICO располагается по центру над раной. Мягкий порт 
должен занимать самое высокое положение и располагаться на неповрежденной коже, не 
выступая за пределы раны, что сводит к минимуму риск скопления жидкости вокруг мягкого 
порта и потенциальной остановки лечения.
21. Потенциальная возможность электромагнитных помех во всех средах не может быть ис-
ключена. Следует принимать меры предосторожности, если Аппарат PICO находится вблизи 
такого оборудования как устройства радиочастотной идентификации, охранное оборудование 
или металлоискатели.
22. Устройства компьютерной томографии и рентгеновские аппараты могут потенциально 
создавать помехи для некоторых электронных медицинских изделий. По возможности уби-
райте помпу из поля действия рентгеновских лучей или сканера. Если помпа находилась в 
диапазоне действия рентгеновских лучей или сканера, проверьте правильность функцио-
нирования аппарата в соответствии с установленной процедурой.
23. Аппарат PICO 14 предназначен исключительно для однократного применения. Применение 
любой части аппарата для нескольких пациентов может привести к перекрестному заражению 
и развитию инфекции. Запрещается накладывать повязки, если их срок годности истек, или 
они хранились не в стерильной упаковке. Запрещается использовать загрязненные повязки.
24. Высокие температуры и влажность могут сократить время ношения повязок PICO.
25. Аппарат PICO 14 предназначен для применения как в больнице, так и в домашних условиях. 
Аппарат также можно использовать при транспортировке в самолете, автомобиле, поезде и на 
корабле. При транспортировке существует потенциальная возможность радиочастотных помех, 
которые могут повлиять на работу аппарата PICO 14. Если помпа не функционирует надлежа-
щим образом, замените элементы питания. Если проблему устранить не удалось, обратитесь 
к медицинскому работнику для замены аппарата.
26. При наложении повязок рядом друг с другом необходимо следить за тем, чтобы края 
повязок не перекрывали друг друга.

7. Нежелательные явления
Усиленное кровотечение представляет серьезный риск, связанный с применением 
отрицательного давления в лечении ран, что может привести к серьезным травмам 
или смерти. Необходим тщательный отбор пациентов с учетом вышеуказанных противо-
показаний, предупреждений и мер предосторожности. Необходимо внимательно следить за 
состоянием раны и повязки, проверяя наличие признаков изменения статуса кровопотери у 
пациента. При появлении внезапных и резких изменений объема или цвета экссудата следует 
обратиться к медицинскому работнику.

8. Инструкция по применению
8.1. Рекомендации по определению пригодности раны для лечения
Повязки PICO следует применять на ранах, которые полностью помещаются под площадью 
абсорбирующего слоя повязки, с соблюдением мер предосторожности относительно рас-
положения мягкого порта (только на неповрежденной коже, не заходя на площадь раны). 
Повязки PICO Multisite предназначены для улучшения прилегаемости при наложении на 

неудобных анатомических участках. Повязка PICO (включая Multisite) используется для 
наложения только на одну рану.
Глубина – для ран глубиной более 0,5 см (1/4 дюйма) чаще всего потребуется губчатый или 
марлевый ЛРОД-наполнитель для обеспечения надлежащей обработки всех поверхностей 
раны. Для ран глубиной более 2 см (3/4 дюйма) требуется обработка с использованием на-
полнителя наряду с аппаратом PICO 14 для обеспечения надлежащего контакта с раной. Экс-
судат – Аппарат PICO 14 предназначена для использования на ранах с уровнем экссудата от 
низкого (до 0,6 г выделяемой жидкости/см2 площади раны/за 24 часа) до умеренного (до 1,1 г 
выделяемой жидкости/см2 площади раны/ за 24 часа). 1 г экссудата приблизительно равен 1 
мл экссудата. При использовании на ране с умеренным уровнем выделяемой жидкости размер 
раны в общем случае не должен превышать 25% от площади абсорбирующего слоя повязки.
8.2. Применение
Повязка должна накладываться только медицинским работником.
1. Удалите избыточный волосяной покров, чтобы обеспечить плотное прилегание повязки к 
ране. При необходимости промойте рану стерильным физиологическим раствором и промок-
ните ее для высушивания раневой поверхности.
2.  Соблюдая правила асептики, удалите центральную часть анти-
адгезионного защитного слоя повязки и наложите повязку по цен-
тру раны так, чтобы уменьшить вероятность контакта раневого 
отделяемого и мягкого порта. Убедитесь, что повязка лежит ровно 
на раневой поверхности и прилегающей коже. Повязку следует 
накладывать так, чтобы мягкий порт располагался выше раны (в 
зависимости от первичной позиции пациента) на неповрежденной 
коже, не выступая за пределы раны, что сводит к минимуму риск 
скопления жидкости вокруг мягкого порта и затруднения ЛРОД. Удалите оставшиеся две 
части защитного антиадгезионного слоя и разгладьте повязку на ране, избегая складок. При 
необходимости измените положение повязки так, чтобы не образовывались складки.

ПредуПреждение: В помпе аппарата PICO 14 имеется МАГНИТ.
Помпа аппарата PICO 14 всегда должна находиться на расстоянии 
как минимум 10 см (4 дюйма) от других медицинских изделий. (См. 
раздел 5.1 «Предупреждение о магните»)

3. После наложения повязки извлеките помпу и элементы питания из лотка. Направление, в 
котором следует вставлять элементы питания, указано внутри отсека для элементов питания. 
Вставьте элементы питания. Закройте крышку. После этого все четыре индикатора должны 
загореться на 3 секунды.
4. Подсоедините помпу к повязке, скрутив
соединители трубок между собой. Трубка мягкого порта может быть непосредственно присое-
динена к помпе, если длинная трубка не требуется. Нажмите на оранжевую кнопку для начала 
применения ЛРОД. Зеленый индикатор «ОК» и оранжевый индикатор «Обнаружена утечка 
воздуха» начнут одновременно мигать (указывая на то, что помпа устанавливает режим ЛРОД). 
В зависимости от размера раны, помпе может потребоваться до 100 секунд, чтобы установить 

режим ЛРОД. Если по прошествии 100 секунд 
Аппарат не установил режим ЛРОД, будет ми-
гать только оранжевый индикатор «Обнаружена 
утечка воздуха». Для проведения диагностики 
неисправностей см. раздел 14.
5. При использовании защитной пленки 
SECURA No-Sting Barrier Film перед наложением 
фиксирующих полосок (см. пункт 10 раздела 
«Меры предосторожности») протрите место 
вокруг повязок и дайте коже высохнуть.
6. Прикрепите фиксирующие полоски вдоль 
всех краев повязки. Снимите верхний защитный 
слой на полоске после прикрепления каждой из 
них. Эти полоски обеспечивают герметичность 
в течение времени ношения повязок. В трудно-
доступных местах рекомендуется прикреплять 
полоски для обеспечения герметичности перед 
включением помпы. Размещайте каждую полоску 
таким образом, чтобы она перекрывала края повязки примерно на 1 см. Следите за тем, чтобы 
трубки не перекручивались и не застревали в одежде. Следует помнить, что в случае удале-
ния фиксирующих полосок потребуется сменить также и повязку. При желании можно нанести 
гелевые пластыри в дополнение к фиксирующим полоскам для обеспечения или поддержания 
герметичности.
8.3. Замена повязки
Смену повязок должны выполнять только медицинские работники.
1. Повязки следует заменять строго в соответствии со стандартными рекомендациями по 
лечению ран, обычно каждые 3-4 дня. По усмотрению медицинского работника, повязка 
может оставаться наложенной на рану до 7 дней. Оранжевый индикатор «Повязка заполне-
на» на помпе начнет мигать при обнаружении заполнения повязки или засорения фильтра. 
Более частая смена повязок может потребоваться в зависимости от уровня выделяемой 
жидкости, состояния повязки или других обстоятельств, связанных с пациентом, например, 
при использовании PICO 14 на инфицированных ранах. Дополнительные повязки для аппа-
рата PICO 14 можно приобрести отдельно.
2. Регулярно проверяйте повязки PICO. Если повязка 
выглядит требующей замены (см. схемы A-C), нажмите 
на оранжевую кнопку и отсоедините повязку от помпы. 
Отклейте фиксирующие полоски от кожи, приподнимите 
повязку за один угол и стягивайте ее до полного снятия. 
Наложите другую повязку в соответствии с разделом 8.2. 
После наложения повязки подключите помпу и нажмите 
на оранжевую кнопку для возобновления терапии. A B C

(A) Повязка расположена правильно, и может дальше оставаться на месте
(B) Требуется замена повязки – мягкий порт может быть блокирован жидкостью
(C) Требуется замена повязки – абсорбирующий слой заполнен
3. В зависимости от частоты смены повязки, могут потребоваться дополнительные повязки, 
(приобретаются отдельно)
4. Повязки PICO следует утилизировать как медицинские отходы.
5. Срок службы помпы заканчивается, и она автоматически прекращает функционировать 
через 14 дней (в этот момент все индикаторы выключатся). Элементы питания необходимо 
извлечь из помпы; как элементы питания, так и помпа подлежат утилизации в соответствии 
с местными правилами.
6. Дополнительную информацию о требованиях к утилизации можно получить у местного 
представителя «Смит энд Нефью».
8.4. Использование повязок PICO с наполнителями
Повязки PICO совместимы со стандартными марлевыми и губчатыми наполнителями, исполь-
зуемыми в традиционных аппаратах ЛРОД, где это клинически целесообразно, например, на 
ранах с недостатком тканей. В случае применения наполнителя его и повязку PICO следует 
менять 2-3 раза в неделю в соответствии с местным клиническим протоколом и инструкци-
ями изготовителя. Наполнитель не должен плотно прилегать к поверхности раны. Следует 
избегать избыточного заполнения.
8.5. Использование повязок PICO с неприлипающими слоями
Повязки PICO можно при необходимости накладывать поверх неприлипающего слоя, напри-
мер, на кожный трансплантат. На инфицированных ранах или ранах, подверженных риску 
инфекции, под повязками PICO можно использовать повязки ACTICOAT Flex.
8.6. Использование повязок PICO 14 в сочетании с компрессионной терапией
Аппарат PICO 14 в случае клинической необходимости совместим с компрессионной тера-
пией; однако перед этим необходимо тщательно обследовать рану, чтобы убедиться, что 
объем экссудата является малым или умеренным. После первого наложения повязки PICO 
под компрессионную систему, проверьте повязку через 2-3 дня на предмет приемлемости 
заполнения жидкостью или необходимости замены повязки, и продолжение компрессионной 
терапии целесообразно.
Применяя компрессионную терапию поверх повязок PICO, следует обеспечить прохождение 
трубок, соединяющих помпу PICO 14 с повязкой, поверх первого компрессионного слоя и 
под последующими слоями, избегая их прилегания к коже. При использовании компрес-
сионного белья трубки должны проходить поверх чулок. Не следует размещать помпу в 
компрессионных слоях. Для получения рекомендаций по правильному применению ком-
прессионной терапии следует обращаться к соответствующим инструкциям производителя 
компрессионной системы.
8.7. Снятие повязки
Если медицинский работник считает это клинически целесообразным, пациенту может быть 
дано указание снять повязку PICO после окончания терапии. См. раздел 17 «Инструкции 
по снятию повязки с пациента».

9. Общие положения
9.1. Принятие душа и ванны
Разрешается принимать легкий душ; однако помпа PICO 14 должна быть выключена и отсо-
единена (см. раздел 6 «Меры предосторожности»), и помещена в безопасное место, где она 
не намокнет. Повязки PICO не должны попадать под прямую струю или погружаться в воду. 
После отсоединения убедитесь, что конец трубки, присоединяемый к повязке, направлен вниз 
таким образом, чтобы вода не попадала в трубку. После принятия душа или ванны помпу PICO 
14 следует снова подсоединить к повязке и повторно запустить, нажав оранжевую кнопку.
9.2. Очистка
Соблюдение клинических директив относительно гигиены имеет первостепенное значение. 
Помпу можно протереть влажной тряпкой с использованием мыльной воды или слабого 
дезинфицирующего раствора.
9.3. Установка или замена элементов питания
Снимите заднюю крышку с отсека для элементов питания на помпе PICO. Направление, в 
котором следует вставлять элементы питания, указано внутри отсека для элементов пи-
тания. Вставьте элементы питания. Закройте крышку. После этого все четыре индикатора 
должны загореться на 3 секунды. После замены элементов питания нажмите оранжевую 
кнопку для повторного запуска помпы. Примечание. Сменные элементы питания постав-
ляются нестерильными.

10. Характеристики

Размеры помпы ДxШxВ: 65 x 78,5 x 21 мм (2,6 x 3,2 x 0,9 дюйма)
Масса помпы (включая эле-
менты питания) < 108 г

Тип элемента питания Щелочные батарейки типа АА 
2 x AA 1,5 В 

Степень защиты IP22
Максимальное давление 100 мм рт. ст.
Режим работы Продолжительный режим работы

Условия хранения и транс-
портировки

Температура 5-25°C (от -25°C до +5°C допускается в тече-
ние периода до 7 суток), относительная влажность 10-75%, 
атмосферное давление 700-1060 мбар

Рабочие условия Температура 5-40°C, относительная влажность 10-95%, 
атмосферное давление 700-1060 мбар

Соответствие требованиям
Соответствует требованиям стандартов AAMI ES60601-1, 
IEC60601-1-6 и IEC60601-1-11 Сертифицировано по стан-
дартам CSA C22.2 № 60601-1

находиться на расстоянии как минимум 10 см (4 дюйма) от других медицинских изделий, 
которые могут подвергаться воздействию магнитного поля. К ним относятся, помимо прочего:
• имплантируемые 

кардиовертеры-
дефибрилляторы (ИКД)

• кардиостимуляторы • инсулиновые помпы

• шунтирующие клапаны • нейростимуляторы • кохлеарные имплантаты.

ДАННОЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ ПРИМЕНИМО ВСЕГДА КО ВСЕМ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯМ.
Это относится как к пациентам, так и к лицам, осуществляющим уход. Необходимо держать 
помпу PICO 14 на расстоянии как минимум 10 см (4 дюйма) от других изделий:

• если у вас имеется электронное медицинское изделие, и вы осуществляете уход за 
пациентом, используя Аппарат PICO 14.

• если пациент носит помпу PICO 14 в общественном месте, где он может вступить в 
тесный контакт с любым лицом, использующим электронное медицинское изделие.

2. Некоторые пациенты подвержены высокому риску осложнений в виде кровот-
ечений, которые при отсутствии контроля могут привести к смертельному исходу. 
Необходимо вести постоянное наблюдение за пациентами на предмет возможного 
кровотечения. При обнаружении внезапного или повышенного кровотечения следует не-
медленно отсоединить помпу, оставив повязку на месте, принять необходимые меры для 
остановки кровотечения и обратиться за неотложной медицинской помощью.
3. Применение антикоагулянтов не препятствует лечению ран с помощью аппарата PICO 14, 
однако перед наложением повязки следует обеспечить гемостаз. Пациенты, страдающие за-
труднённым гемостазом или получающие антикоагулянтные препараты, имеют повышенный 
риск кровотечения. Во время лечения с помощью аппарата следует избегать применения 
кровоостанавливающих препаратов, которые могут увеличить риск кровотечения в случае 
их отмены. Необходима частая оценка в ходе лечения.
4. На всем протяжении периода лечения необходимо следить, чтобы помпа, трубки и со-
единители:

• не устанавливались в положении, при котором они могут оказывать повреждающее 
давление на пациента

• не располагались на полу, где на них могут наступить и где они могут подвергнуться 
загрязнению

• не создавали риска удушающего или турникетного воздействия на пациента
• не располагались и не проходили над источником тепла
• не переплетались и не застревали под одеждой или бандажом, блокируя подачу 

отрицательного давления.
5. Острые кромки или фрагменты костей в ране должны быть прикрыты или удалены до 
использования аппарата PICO 14 из-за риска повреждения органов или кровеносных сосудов 
при проведении лечения ран отрицательным давлением.
6. Если требуется проведение дефибрилляции, необходимо снять повязку, если она находится 
в месте проведения дефибрилляции.
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11. Варианты комплектации

Размер повязки Комплекты с двумя повязками*
Повязка Multisite 15 см x 20 см 66802040
Повязка Multisite 20 см x 25 см 66802041

10 см x 20 см 66802042
10 см x 30 см 66802043
10 см x 40 см 66802044
15 см x 15 см 66802045
15 см x 20 см 66802046
15 см x 30 см 66802047
20 см x 20 см 66802048
25 см x 25 см 66802049

* Комплекты с двумя повязками, включающие в себя 2 повязки, 1 помпу и зажим для 
помпы, фиксирующие полоски. Для ран с малым выделением жидкости – до 14 дней. Для 
ран с умеренным выделением жидкости требуются дополнительные повязки (приобрета-
емые отдельно).

12. Электромагнитная совместимость
Аппарат PICO 14 прошёл испытания и был признан соответствующим требованиям, предъяв-
ляемым к медицинским изделиям в соответствии с IEC 60601-1-2. Эти требования и уровни 
тестирования разработаны для обеспечения разумной защиты от электромагнитных помех, 
когда Аппарат PICO 14 применяется в типичном медицинском учреждении и в неконтролируе-
мых условиях, например, в домашних условиях. Данное оборудование генерирует, использует 
и может излучать радиочастотную энергию, а в случае нарушения правил установки и эксплу-
атации может создавать помехи для других устройств, находящихся в непосредственной близо-
сти. Тем не менее, невозможно гарантировать отсутствие помех в каждом конкретном случае.
Дополнительную информацию о защищенности от электромагнитных помех и об электро-
магнитном излучении можно получить на странице: www.mypico.com или запросить в виде 
печатной копии у местного представителя «Смит энд Нэфью».

12. Безопасность аппарата PICO 14
При условии использования в соответствии с инструкциями производителя, Аппарат PICO 
14 отвечает общим требованиям по безопасности медицинского электрооборудования (IEC 
60601-1). Аппарат PICO 14 предназначен для использования в неконтролируемых условиях, 
например, для использования в домашних условиях (IEC 60601-1-11). Аппарат PICO 14 не 
имеет существенных требований к функциональным характеристикам ; дополнительные 
специальные меры предосторожности в отношении базовой безопасности не требуются.

13. Устранение неполадок
PICO 14 имеет визуальные индикаторы, уведомляющие пользователя о возникновении про-
блем. Аппарат PICO 14 не имеет звуковых сигналов тревоги. Помпу следует носить так, чтобы 
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Низкий заряд элементов питания Осторожно!

Запуск/пауза/возобновление 
терапии

Не использовать при поврежде-
нии упаковки

UP TO 14 DAYS 

Аппарат можно использовать до 
14 дней

Верхняя граница температурного 
диапазона 

Внимание. Федеральный закон 
(США) ограничивает продажу 
этого изделия врачом или по 
заказу врача

Изготовитель

Запрет на повторное применение Дата изготовления

Знак испытаний «ТЮФ Рейнланд» 
с утверждением для «ИНМЕТРО 
(Бразилия)»

Обратитесь к инструкции по 
применению

EC REP Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Не допускать воздействия солнеч-
ного света

Код партии Беречь от влаги

Номер по каталогу
10%

75%

Диапазон влажности

Нестерильно Ограничения атмосферного 
давления

Упаковочный материал подлежит 
вторичной переработке Маркировка CE

ЕС: не подходит для обычных 
отходов

17. Инструкции по снятию повязки с пациента
Если медицинский работник дал вам указание снять повязку по окончании терапии, следуйте 
приведенным ниже инструкциям:
1. Остановите помпу PICO 14 нажатием на оранжевую кнопку. При этом все индикаторы 
выключатся.
2. Отсоедините помпу от повязки, раскрутив соединители.
3. Снимите повязку, отклеив фиксирующие полоски от кожи. Приподнимите повязку за один 
угол и стягивайте ее до полного снятия.
4. Утилизацию повязки PICO и фиксирующих полосок следует выполнять в соответствии с 
рекомендациями медицинского работника. Элементы питания необходимо извлечь из пом-
пы; как элементы питания, так и помпа подлежат утилизации в соответствии с местными 
правилами.
5. При возникновении боли, покраснения, запаха, аллергической реакции, или при неожи-
данном появлении после снятия повязки отделяемого или крови необходимо незамедлительно 
обратиться к медицинскому работнику.

18. Юридическая информация

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

“Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, 
варианты исполнения”

При поставке изделия в РФ информация, содержащаяся в данном дополнении к инструкции 
по применению, является приоритетной. Дополнение к инструкции по применению является 
неотъемлемой частью инструкции по применению.

1 НАИМЕНОВАНИЕ МИ, МОДЕЛИ ИЛИ ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МИ 
Следующие наименования МИ, использованные по тексту сопутствующей документации, 
являются тождественными наименованию медицинского изделия «Аппарат для лечения 
ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, варианты исполнения»:

• Аппарат PICO 14
• PICO 14
• Аппарат
• Изделие (я)
• Помпа

Наименования медицинского изделия могут быть упомянуты в тексте в сокращенной форме 
для удобства восприятия информации.

Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый, вари-
анты исполнения:

1. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка Multisite 15см х 20см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт.
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

2. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка Multisite 20см х 25см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

3. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 10см х 20см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

4. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 10см х 30см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

5. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 10см х 40см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт. 
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

6. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 15см х 15см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

7. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 15см х 20см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.

- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

8. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 15см х 30см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт. 
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

9. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 20см х 20см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт.
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

10. Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый в составе:
- повязка 25см х 25см – 2 шт.
- фиксирующие полоски 5см х 25см – 12 шт. 
- трубка-удлинитель – 1 шт. 
- помпа – 1 шт.
- зажим для помпы – 1 шт.
- элементы питания АА – 4 шт.
- инструкция по применению – 2 шт.
- дополнение к инструкции по применению – 2 шт.

Классификация МИ:
Вид номенклатурной классификации в соответствии с приказом МЗ РФ № 4н – 287470 
Класс потенциального риска применения в соответствии с Директивой 93/42/ЕЭС – 2б
Кратность применения - Изделие предназначено для одноразового применения
Классификация изделий по продолжительности контакта – изделие длительного (<30 дн.) 
контакта

Классификация по типу защиты от поражения электрическим током – ME изделие с вну-
тренним источником питания
Классификация изделия по степени защиты от поражения электрическим током – Рабочая 
часть типа BF с защитой от разряда дефибриллятора (помпа, повязка)
Классификация изделия по степени защиты от проникания воды и твердых частиц – IP22
Классификация изделия по пригодности для эксплуатации в среде с повышенным содер-
жанием кислорода – изделие не предназначено для эксплуатации в среде с повышенным 
содержанием кислорода
Стерильность – стерильное МИ
Инвазивность – неинвазивное МИ
Режим работы – ME изделие для продолжительного режима работы

2 НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначен для лечения ран отрицательным давлением посредством удаления экссудата 
в небольших или умеренных объемах, а также патогенных микроорганизмов.

3 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
См. раздел 10 Инструкции по применению.
Допустимые отклонения технических характеристик составляют ± 5 %, если не указано иное

Настройки давления на помпе 10,67 кПа (80 мм рт. ст.) ± 2,67 кПа (20 мм рт. ст.) 
Уровень звуковой мощности , 

издаваемый изделием
Не более 35 дБА 

Размеры помпы (не включают 
адаптер трубки-удлинителя/
трубки повязки соединитель 

«Мама»)

Высота (мм): 21
Ширина (мм): 78,5
Длина (мм): 65

Масса помпы Меньше 108 г включая элементы питания и без 
трубки-удлинителя 

Масса повязки Размер повязки ШхД (см) Масса повязки (г)
10 х 20 15 ± 10%
10 х 30 21 ± 10%
10 х 40 27 ± 10%
15 х 15 17 ± 10%
15 х 20 22 ± 10%
15 х 30 33 ± 10%
20 х 20 29 ± 10%
25 х 25 49 ± 10%
Multisite 15 х 20 21 ± 10%
Multisite 20 х 25 35 ± 10%

Время работы элементов питания Время работы для комплекта из двух элементов 
питания (в составе находятся 2 комплекта, рассчи-
танные на 14 дней работы)

Защита от удара током Электроника полностью закрыта в пластиковый 
корпус

Версия ПО  02.00.02 
Класс безопасности ПО Класс А
Максимальное время 

установления рабочего режима
100 c

Адаптер трубки-уд-
линителя/трубки 
повязки соедини-

тель «Мама»

Служит для соединения помпы с трубкой-удлинителем либо 
непосредственно с мягким портом повязки 
Длина (мм): 6 
Присоединительные размеры соединителя «Мама» (мм):
- Внутренний диаметр (мм): 5
- Наружный диаметр (мм): 9

Зажим помпы С помощью зажима пациент может прикрепить помпу к 
одежде
ВхШхД (мм): 25 х 70 х 76

Повязка Предназначена для удаления и испарения экссудата из ране-
вого участка в условиях ЛРОД
Размер повязки ШхД (см) Размер абсорбирующего слоя повязки 

(по наибольшим размерам) ШхД (см)
10x20 5.6x15
10x30 5.6x25
10x40 5.6x35
15x15 10x10
15x20 10x15
15x30 10x20
20x20 15x15
25x25 20x20

Повязка Multisite Предназначена для лучшего прилегания повязки к изогну-
тым участкам тела
Размер повязки ШхД (см) Размер абсорбирующего слоя повязки 

(по наибольшим размерам) ШхД (см)
Multisite 15x20 10x15
Multisite 20x25 15x20

Антиадгезионный 
защитный слой 

повязки

Предназначен для защиты адгезионного слоя повязки при 
хранении и транспортировке
Размер повязки ШхД (см) Размер антиадгезионного защитного 

слоя ШхД (см)
10x20 10x20
10x30 10x30
10x40 10x40
15x15 15x15
15x20 15x20
15x30 15x30
20x20 20x20
25x25 25x25
Multisite 15x20 15x20
Multisite 20x25 20x25

Фиксирующая 
полоска 

Предназначены для поддержания герметичности аппарата в 
течение срока пребывания повязки на ране
Размер повязки ШхД (см) Размер фиксирующей полоски ДхШ 

(см)/
10x20 

25x5

10x30 
10x40 
15x15 
15x20 
15x30 
20x20 
25x25 
Multisite 20x25 
Multisite 20x25 

Защитная подлож-
ка фиксирующей 

полоски 

Удаляется до наложения фиксирующей полоски 
Размер повязки ШхД (см) Размер защитной подложки ДхШ (см)

10x20 

14х5 (центральная часть)
10,2х5 (боковые части)

10x30 
10x40 
15x15 
15x20 
15x30 
20x20 
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к ней был обеспечен удобный доступ и пациент/ медицинский работник в любое время мог 
проверить ее состояние в случае возникновения неисправности или повреждения.

Состояние дисплея/ 
индикатора Возможная причина Комментарии/ диагностика 

неисправностей

Все индикаторы 
выключены

Помпа в режиме ожи-
дания.
Помпа завершила курс 
лечения ран отрица-
тельным давлением.
Элементы питания пол-
ностью разрядились.

Лечение ран отрицательным дав-
лением (ЛРОД) приостановлено. 
Нажать на оранжевую кнопку для 
начала лечения ран отрицательным 
давлением.
Нажатие на оранжевую кнопку не 
приводит к повторному запуску 
ЛРОД. Медицинский работник дол-
жен наложить новую помпу и по-
вязку, если требуется продолжить 
ЛРОД.
Если помпа не завершила курс 
ЛРОД, следует заменить элементы 
питания.

Мигают зеленый 
индикатор «ОК» и 

оранжевый индикатор 
«Обнаружена утечка 

воздуха».

Помпа работает, чтобы 
выполнить ЛРОД, но не 
достигла заданного дав-
ления.

Подождать максимум 100 секунд. 
Проверить, выполняется ли ЛРОД.

Мигает зеленый индикатор 
«ОК».

Аппарат функционирует 
надлежащим образом. 
Проблем нет.

Иногда можно слышать шум рабо-
тающей помпы, когда она создает 
отрицательное давление. Это нор-
мально.

Мигают зеленый 
индикатор «ОК» и 

оранжевый индикатор 
«Разряженный элемент 

питания».

Аппарат функционирует 
надлежащим образом, 
но элементы питания 
разряжены.

Заменить элементы питания и на-
жать оранжевую кнопку для по-
вторного запуска помпы.

Мигает оранжевый 
индикатор «Обнаружена 

утечка воздуха».

Обнаружена сильная 
утечка воздуха. ЛРОД 
не осуществляется.
(Примечание: помпа ав-
томатически попытается 
перезапустить ЛРОД че-
рез 1 час).

Разгладить повязку и полоски от 
возможных складок. Нажать оран-
жевую кнопку для повторного за-
пуска помпы. Если утечка воздуха 
продолжится, оранжевый индика-
тор «Обнаружена утечка воздуха» 
замигает вновь примерно через 
100 секунд. Обеспечить надежное 
закрепление соединителей трубок.

Мигают оранжевый 
индикатор «Обнаружена 

утечка воздуха» и 
оранжевый индикатор 
«Разряженный элемент 

питания».

Обнаружена сильная 
утечка воздуха и раз-
рядка элементов пита-
ния. ЛРОД не осущест-
вляется. (Примечание: 
помпа автоматически 
попытается перезапу-
стить ЛРОД через 1 час).

Устранить утечку воздуха в соот-
ветствии с вышеуказанными ин-
струкциями. Кроме того, заменить 
элементы питания и нажать оран-
жевую кнопку для повторного за-
пуска помпы.

Мигает оранжевый 
индикатор «Повязка 

заполнена».

Наполнена повязка или 
засорен фильтр. ЛРОД 
не осуществляется. 
(Примечание: помпа ав-
томатически попытается 
перезапустить ЛРОД че-
рез 1 час).

Медицинский работник должен за-
менить повязку на новую и нажать 
оранжевую кнопку для повторного 
запуска помпы.

Мигают оранжевый 
индикатор «Повязка 

заполнена» и оранжевый 
индикатор «Разряженный 

элемент питания».

Наполнена повязка или 
засорен фильтр, а так-
же разряжены элемен-
ты питания. ЛРОД не 
осуществляется. (При-
мечание: помпа автома-
тически попытается пе-
резапустить ЛРОД через 
1 час).

Медицинский работник должен за-
менить повязку на новую. Кроме 
того, заменить элементы питания и 
нажать оранжевую кнопку для по-
вторного запуска помпы.

Все индикаторы горят.

Обнаружена неисправ-
ность помпы. Помпа не 
выполняет ЛРОД.

Медицинский работник должен на-
ложить новую помпу и повязку.

15. Предупреждения
Настоящее руководство пользователя не является гарантией. Оно содержит лишь рекомен-
дации. По медицинским вопросам необходима консультация специалиста. Изделие должно 
использоваться в соответствии с данной инструкцией по применению и всей применимой 
маркировкой.

16. Условные обозначения

Следуйте инструкции по при-
менению

5002085

Международная классификация

Помпа функционирует надлежа-
щим образом. Использовать до

Предупреждение: магнитное 
поле. 
См. раздел 5: Предупреждение 
о магните

Рабочая часть типа BF с защитой 
от разряда дефибриллятора

Выявлена утечка

Несовместимость с МРТ: изделие 
следует держать на безопасном 
расстоянии от оборудования для 
магнитно-резонансной томогра-
фии (МРТ) 

индикатор «повязка заполнена» Стерилизация оксидом этилена

25x25 
Multisite 15x20
Multisite 20 x25

Фиксирующая 
пленка фиксирую-

щей полоски

Непосредственно фиксирует повязку 
Размер повязки ШхД (см) Размер фиксирующей пленки ДхШ 

(см)
10x20 

25х5

10x30 
10x40 
15x15 
15x20 
15x30 
20x20 
25x25 
Multisite 15x20
Multisite 20 x25

Верхний защитный 
слой фиксирую-

щей полоски

Удаляется после наложения фиксирующей полоски 
Размер повязки ШхД (см) Размер верхнего защитного слоя 

ДхШ (см)
10x20 

26х5

10x30 
10x40 
15x15 
15x20 
15x30 
20x20 
25x25 
Multisite 15x20
Multisite 20 x25

Держатели верх-
него защитного 
слоя фиксирую-

щей полоски 

Предназначены для удаления верхнего защитного слоя фик-
сирующей полоски
Размер повязки ШхД (см) Размер держателей верхнего защит-

ного слоя фиксирующей полоски 
ШхД (см)

10x20 
1х510x30 

10x40 



Мягкий 
порт 

повяз-
ки

Наружный 
слой

EU94 Полиуре-
тановая плёнка 

повышенной 
прочности

Elastollan 685A 10N

Длительный (не 
более 7 суток), 

контакт с 
поврежденными 
или подвержен-
ными опасности 

повреждения 
поверхностями 

тела

Антиблокирую-
щее вещество Konz 927 без EBS

Конструк-
ционный 
Адгезив

УФ отверждае-
мый клей Loctite 3341

Отверждаемый 
клей Loctite 4011-SG

Мембрана 
фильтра

Акриловый 
сополимер на 
нейлоновой 

основе

Versapor R

Разделитель-
ный слой Полиэфир Baltex, толщина 2 мм

Трубка 
повязки ПВХ Unichem 7088G-015 MED

Соединитель 
мягкого 
порта

Ароматический 
полиуретановый 

термопластик
Desmopan 9370A

Фик-
сиру-
ющие 
поло-
ски 

Защитная 
подложка

Полиэтиленовая 
бездревесная 

беленая бумага 
с нерастворимым 

силиконовым 
покрытием

Loparex 111/60
Кратковре-

менный (до 24 
часов) контакт 
с неповрежден-

ной кожейПечать 
оранжевая PMS 151

Адгезив А8 акриловый

• 14.661% 2-этилгексил акри-
лат (2-ЕНА)
• 1.892% ледяная акриловая 
кислота (АА)
• 14.661% n-бутил акрилат 
(n-BA)
• 68.624% ацетон
• 0.162% Di (4трет-бутилци-
клогексил) пероксидикарбонат 
(известный как BCHPC)

Длительный (не 
более 7 суток), 
контакт с не-
поврежденной 

кожей

6 ДАННЫЕ О МАРКИРОВКЕ
6.1 Проект маркировки 
Проект маркировки упаковки медицинского изделия на территории РФ содержит сл. инфор-
мацию на русском языке:
Артикул:
Наименование: Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO 14 одноразовый
Размер*: 10x20 /10x30 /10x40 /15x15 /15x20 /15x30/ 20x20/ 25x25/ Multisite 15x20/ Multisite 
20x25
Кол-во шт. в упаковке: 1 шт.
Дата изготовления, использовать до, номер партии/серии: См. на упаковке.
Наименование и адрес изготовителя: «Смит энд Нефью Медикал Лтд», 101 Хессл Роуд 
Халл, ЭйчЮЗ 2БиЭн, Соединенное Королевство
Уполномоченный представитель на территории РФ: ООО “Смит энд Нефью”, 105120, 
Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д.1, 9 этаж, пом. 1, ком.1. тел./факс: + 7 
495 755 55 03
Метод стерилизации: Стерилизация этиленоксидом. Стерильно
Номер РУ:
Назначение, способ применения, противопоказания: См. Инструкцию
Условия хранения: в сухом, защищенном от света месте, при температуре от +5 до +25°C
Меры предосторожности: -
Информация о соответствии ТР ТС 020/2011 (знак ЕАС)
Инструкция по применению: http://www.smith-nephew.com/about-us/where-we-operate/
europe/russia/ifus/

*Будет указан только один размер, соответствующий данному артикулу

6.2 Данные о маркировке
Символ/текст Значение/перевод

PICO 14
Сначала снять защитную подложку фиксирующей 
полоски 

Затем снять верхний защитный слой фиксирующей 
полоски

Наружная 
пленка

EU45 Полиурета-
новая пленка SP9109 полимер

Антиблокирую-
щее вещество Konzentrat 978

Верхний 
защитный 

слой

Полиэфир-
ная пленка с 
силиконовым 

и матовым 
полиэтиленовым 

покрытием

Loparex  111/23
Кратковре-

менный (до 24 
часов) контакт 
с неповрежден-

ной кожейПечать оран-
жевая PMS 151

Материалы упаковки:

Компонент Материал компонента
Марка или 

характеристика 
материала

Материалы индивидуальной упаковки повязки (пакет):
Верх пакета 
с нанесенной маркировкой Бумага KG9111

Основа пакета Нейлон NLS90
Материалы индивидуальной упаковки аппарата (лоток):

Крышка Крафт-бумага с покрытием Foyle PS 55
Лоток Полиэтилентерефталат-гликоль Eastar Eastman 6763
Лента (клеящая лента 
для крепления трубок)

Беленая стерилизуемая бумага 
с клеящим веществом

#50 West Group

Материалы картонного лотка:
Картонный лоток Картон N-flute

Материалы отдельной коробки:
Коробка Картон 650 мкм

5 УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ МИ

Условия применения и эксплуатации:
Температура +5-+40°C

Влажность (отн.) 10-95%
Давление 700-1060 гПа

Во время эксплуатации изделие не удерживается в руках
Изделие можно вводить в эксплуатацию сразу после транспортировки.

Логотип компании Смит энд Нефью 

Открыть, отвернув бумажный край

10cm × 20cm
3.9in. × 7.9in.

Размер повязки:
10смх20см; 3,9 Дюйм х 7,9 Дюйм 
(в соответствии с вариантом исполнения) 

Размер повязки:
Длина 20 см(7,9 Дюйм) - 10 см(3,9 Дюйм)
Ширина 10 см(3,9 Дюйм) – 5,6 см (2,2 Дюйм )
(в соответствии с вариантом исполнения) 

6 фикисрующих полосок в компекте

1

 

2

 

3

 
4

 

5

Схематичная инструкция по применению (индиви-
дуальная упаковка (пакет) PICO) 

Логотип компании Смит энд Нефью

PICO

Packaged in UK with individual 
components made in the 
following countries
Derssing – UK
Fixation strips – UK

Упаковано в Соединенном Королевстве с индивиду-
альными компонентами, изготовленными 
в следующих странах
Повязка – Соединенное Королевство
Фиксирующие полоски – Соединенное Королевство

Smith & Nephew Medical Limited,
101 Hessle Road, Hull HU3 2BN 
England
Trade Mark of / Marque de 
commerce de Smith & Nephew
This Product may be covered by 
one or more US Patents
See: www.smith-nephew.com/
patents

Смит энд Нефью Медикал Лимитед
101 Hessle Road, Hull HU3 2BN England
Торговая марка компании Смит энд Нефью
Этот продукт может быть защищен одним или 
несколькими патентами США
См.: www.smith-nephew.com/patents

Предел температуры

PICO 14 
Аппарат для лечения ран отрицательным давлением 
одноразовый 

Kit packaged in UK with individual 
components made in the 
following countries: Batteries – 
Origin as marked; Pump – China; 
Clip – China; Tubing - UK

Комплект упакован в Соединенном Королевстве с 
индивидуальными компонентами, изготовленными 
в следующих странах: Батареи – согласно марки-
ровке; Помпа – Китай; Зажим для помпы – Китай; 
Трубка-удлинитель – Соединенное Королевство

Сертификат TÜV Rheinland INMETRO (соответствие 
стандартам Бразилии)

14 Срок службы аппарата до 14 дней

1 помпа в комплекте

Компонент Материал компо-
нента

Марка или 
характеристика 

материала

Вид контакта 
с пациентом 
(человеком)

Помпа

Верхняя и нижняя 
крышка корпуса, 

крышка элементов 
питания

Поликарбонат на 
основе бисфе-

нола А
MACROLON 2456

Длительный 
(не более 14 

суток) контакт 
с неповре-
жденной 
кожей

Краситель 021184 холодный 
серый

Печать 
на кор-

пусе

Стрелки и 
иконки

Краска для набив-
ной печати Черная 711 – 8005

Серая 
полоска с 
иконкой

Краска для набив-
ной печати Серая 711 – 77895#9С

Матовая 
защитная 
пленка 

на серой 
краске

Полиэфир PET25N NPL QPM 
- Lintec

Кнопка питания
Силиконовый 

полимер общего 
назначения

CHN-9700U
CHN-9500-U

Адаптер трубки-уд-
линителя (Адаптер 

«Мама» типа люэр лок)

Полипропилен P5M6K-080
Этилен-пропиле-
новый полимер 

(98-100%)
CAS No.: 9010-79-1

Наклейка на задней 
части помпы и крышке 

аккумулятора

Матовый глянце-
вый белый полиэ-
стер и акриловый 

клей

Материал этикеток 
из полиэстера для 
термотрансферной 

печати 3M 7815

Верхнее покрытие 
шильда помпы

Матовая полиэ-
фирная защитная 

пленка
PET25N NPL QPM

Прозрачное кольцо 
круглого сечения Силикон CHN-3000

Зажим помпы
Поликарбонат на 
основе бисфе-

нола A
MACROLON 2456

Трубка-
удли-

нитель

Трубка ПВХ Unichem 7088G-015 MED Длительный 
(не более 14 

суток) контакт 
с неповрежден-

ной кожей

Соединители 
«Папа» / 
«Мама»

Полипропилен P5M6K-080

Повяз-
ка

Антиадге-
зионный 

защитный 
слой

Полупрозрачная 
односторонне 

силикони-
зированная 

полиэтиленовая 
пленка высокой 

плотности

Mondi HDPE CT(70tHDut) 
U00B6

Длительный (не 
более 7 суток), 

контакт с 
поврежденными 
или подвержен-
ными опасности 

повреждения 
поверхностями 

тела
Адгезив, контактирующий с 

раной

Silpuran 2111 A/B
Часть А:
• Полидиметилсилоксан с кон-
цевыми виниловыми группами
CAS-No: 68083-19-2
• Смола MQ
CAS No: 104199-38-4
• Платиновый катализатор 
(<50ppm)
CAS No: 68478-92-2
• Примесь толуола <0.02%

Часть В:
• Полидиметилсилоксан с 
концевыми водородами
CAS No: 70900-21-9.
• Полидиметилсилоксан с кон-
цевыми виниловыми группами
CAS-No: 68083-19-2
• Диметилсилоксан- метилги-
дрогенсилоксан сополимер с 
концевыми триметилсилиль-
ными группами
СAS No: 68037-59-2

Повяз-
ка

Слой, 
контактиру-

ющий 
с раной

Перфорирован-
ный полиуретан 

EU30
Elastollan SP806

Длительный (не 
более 7 суток), 

контакт с 
поврежденными 
или подвержен-
ными опасности 

повреждения 
поверхностями 

тела

Антиблокирую-
щий концентрат Konzentrat 978

Конструк-
ционный 
Адгезив

Адгезив А8 
акриловый

• 14.661% 2-этилгексил акри-
лат (2-ЕНА)
• 1.892% ледяная акриловая 
кислота (АА)
• 14.661% n-бутил акрилат 
(n-BA)
• 68.624% ацетон
• 0.162% Di (4трет-бутилци-
клогексил) пероксидикарбонат 
(известный как BCHPC)

Адгезив К5 акри-
ловый

• 22.15% n-бутил акрилат
• 24.72% 2-этил гексил акри-
лат
• 0.50% 2-гидроксиэтил мета-
крилат
• 2.50% n-бутил метакрилат
• 49.90% деионизированная 
вода
• 0.10% Ginasul 46P поверх-
ностноактивное вещество
• 0.13% персульфат аммония

Разделитель-
ный слой Полиэфир Baltex, толщина 2 мм

Абсорбиру-
ющий слой Суперабсорбент Airlaid Chem-Posite 11C-450, 

толщина 3-5 мм

Поверхност-
ный слой

EU33 Полиурета-
новая плёнка SP9109

Антиблокирую-
щее вещество Konzentrat 978

Прочность контакта коннекто-
ра и трубки на растяжение

Сила отсоединения не менее 7 Н

*Метод основан на фармакопейном методе, содержащемся в Приложении XX Британской 
фармакопеи BP 1993 метод K, и, поскольку это тест «прошел/не прошел», основанный на 
простой физической характеристике, выполняемой в контролируемых условиях, формальная 
валидация не считается необходимой.

Фиксирующие полоски
Метод испытаний Ограничения и единицы измерения
Внешний вид Повязка не должна содержать инородные примеси. На 

каждой из сторон подложки должна быть специальная 
складка, обеспечивающая легкое удаление пленки. 
После удаления центрального держателя не должно на-
блюдаться чрезмерного отделения подложки

Плотность пленки основы 40-50 г/м2

Плотность адгезивного 
вещества

27-43 г/м2

Паропроницаемость Не менее 600 г/м2/24 ч
Растяжимость Не менее 0,2 (кгс/см) (0,196 Н/мм)
Постоянная усадка Не более 5 %
Прочность на разрыв Не менее 0,5 кгс/см (0,490 Н/мм)
Адгезия к стали 150-800 гс/см (0,147-0,785 Н/мм)
Усилие отделения пленки/
подложки

1,0-6,0 гс/см (0,000981-0,005884 Н/мм)

Усилие отделения 
адгезивного слоя

Не менее 1,0 кгс/см (0,981 Н/мм)

Слипание при сдвиге Не более 2,5 мм
Водонепроницаемость Соответствует требованиям*
Ширина фиксирующей 
полоски

50 мм +/- 1 мм

*Метод основан на фармакопейном методе, содержащемся в Приложении XX Британской 
фармакопеи BP 1993 метод K, и, поскольку это тест «прошел/не прошел», основанный на 
простой физической характеристике, выполняемой в контролируемых условиях, формальная 
валидация не считается необходимой.

4 ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МИ
Материалы изделия:

Соедини-
тель «Мама» 

трубки-удлинителя

Служит для соединения трубки-удлинителя с мягким портом 
повязки

Присоединительные размеры соединителя «Мама» (мм):
- Внутренний диаметр (мм): 5
- Наружный диаметр (мм): 9

Соедини-
тель «Папа» 

трубки-удлинителя 

Служит для соединения трубки-удлинителя с адаптером помпы

Присоединительные размеры соединителя «Папа» (мм):
- Диаметр кончика соединителя (мм): 4,5
- Диаметр в основании резьбы (мм): 9

Повязки
Метод испытаний Ограничения и единицы измерения

Внешний вид Адгезивная поглощающая повязка с кромками с 
наружным пленочным покрытием без инородных 
примесей. Нет выщелачивания цвета.

Впитывающая способность Не менее 50 г/100 см2 
Впитывающая способность (в 
сжатом состоянии)

Не менее 50 г/100 см2

Способность удерживать 
жидкость (абсорбирующая 
способность)

Не менее 40 г/100 см2 

Способность удерживать жид-
кость (проницаемость)

Не менее 80 г/100 см2

Растяжимость (в продольном 
направлении)

Не более 1,4 кгс/см (1,373 Н/мм) 

Растяжимость (в поперечном 
направлении)

Не более 1,4 кгс/см (1,373 Н/мм)

Водонепроницаемость Соответствует требованиям (включая фильтр / верх-
нюю герметичную пленку)*

Паропроницаемость 1000-3500 г/м2/24 ч
Размер перфорированных 
отверстий

0,4-1,8 мм

Узор перфорации Отверстия должны быть распределены равномерно. 
Не менее 8 отверстий на см2

Прочность системы на растя-
жение

Соединение между мягким портом и повязкой должно 
сохранять целостность, а трубки должны отсоеди-
няться прежде, чем верхняя пленка повязки начнет 
рваться

15x15 
15x20 
15x30 
20x20 
25x25 
Multisite 15x20
Multisite 20 x25

Мягкий порт  Предназначен для поддержания отрицательного давления в 
ране посредством соединения повязки и помпы (либо непо-
средственно, либо с помощью трубки-удлинителя)
Размер повязки ШхД (см) Длина мягкого порта (см)

10x20 

33.3 +0.9/-1.1

10x30 
10x40 
15x15 
15x20 
15x30 
20x20 
25x25 
Multisite 15x20
Multisite 20x25

Трубка повязки 
с соединителем 

«Папа»

Служит для соединения мягкого порта повязки с трубкой-уд-
линителем либо непосредственно с адаптером помпы

Длина трубки повязки (мм): 37
Внутренний диаметр трубки повязки (мм): 1,5
Наружный диаметр трубки повязки (мм): 3

Присоединительные размеры соединителя «Папа» (мм): 
- Диаметр кончика соединителя (мм): 4,5
- Диаметр в основании резьбы (мм): 9

Трубка-удлинитель 
с соединителями 

«Мама» и «Папа»

Служит для соединения адаптера помпы и мягкого порта по-
вязки при необходимости:

Длина (см): 100
Внутренний диаметр (мм): 1,5
Наружный диаметр (мм): 3

В упаковке содержится 1 зажим

В упаковке содержится 1 трубка-удлинитель

В упаковке содержится элемент питания AA – 2 шт. 

Нестерильно (для батарей) 

Схематичная инструкция по применению

QUIET PUMP

Низкий уровень шума помпы

UP TO 14 DAYS 

Срок службы аппарата до 14 дней

HIGH AIR LEAK 
TOLERANCE

Высокая устойчивость к утечке воздуха 
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IEC 60601-1-6 2010 3.1 Edition

Изделия медицинские электрические Часть 
1-6. Общие требования безопасности с учетом 

основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная 

пригодность
Утилизация и уничтожение

WEEE Directive 2012/19/EU Директива WEEE 2012/19/EU об отходах электри-
ческого и электронного оборудования

15 ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МИ
Не применимо.

16 ПРОВЕРКА ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ И БЕЗОПАСНОСТИ РАБОТЫ МИ
Не применимо.

17 ГАРАНТИЯ И РЕКЛАМАЦИЯ
Организация, принимающая претензии: ООО «Смит энд Нефью»; 105120, Россия, г. Москва, 
2-й Сыромятнический пер., д.1, 9 этаж, пом. 1, ком.1 Тел: +7 (495) 755-55-03
 ГАРАНТИЯ: Производитель гарантирует соответствие заявленных характеристик, срок сохра-
нения стерильности, сохранность и целостность упаковки при правильной транспортировке, 
эксплуатации и хранении изделия на протяжении 2 лет с даты изготовления/стерилизации 
изделия. Срок годности – 24 месяца с даты изготовления/стерилизации, указанной на 
упаковке при условии хранения в оригинальной упаковке, в сухом, хорошо прове-
триваемом месте, защищенном от прямых солнечных лучей.
Расчетный срок службы изделия определяется как срок хранения плюс 14 дней 
(336 часов).

Гарантия на Медицинское изделие Аппарат для лечения ран отрицательным давлением 
PICO 14 одноразовый, варианты исполнения распространяется на материалы, функ-
ционирование и отсутствие производственного брака при условии использования только у 
одного пациента. Повторное использование запрещается.
Гарантийный срок годности (хранения) – 24 месяца.

18 НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ, 
УПОЛНОМОЧЕННОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ МИ

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Смит энд Нефью Медикал Лтд. / Smith & Nephew Medical Ltd., 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, 
United Kingdom (Соединённое Королевство)

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
1. Smith & Nephew Medical Ltd., 101 Hessle Road, Hull, HU3 2BN, United Kingdom
2. Flextronics Technology (Shenzhen) Co., Ltd. 3-6/F, Building 1, 3B/F, 4/F, Building 2, and 5-7/F, 

Building 3, Rundongsheng Industrial Park, Longzhu, Xixiang Baoan District, 518126 Shenzhen, 
Guangdong, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA.

УПОЛНОМОЧЕННОЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИИ:
ООО «Смит энд Нефью», 105120, Россия, г. Москва, 2-й Сыромятнический пер., д.1, 9 этаж, 
пом. 1, ком.1 Тел: +7 (495) 755-55-03
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BS EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 2. Остаточное содержание 
этиленоксида.

BS EN ISO 10993-10:2013
Оценка биологического действия медицинских 

изделий. Часть 10. Исследования раздражающего 
и сенсибилизирующего действия

BS EN ISO 10993-11:2009
Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 11. Исследования общетоскиче-

ского действия

BS EN ISO 10993-12:2012
Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. Приготовление проб и кон-

трольные образцы

BS EN ISO 10993-18:2009
Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 18. Исследование химических 

свойств материалов
Restriction of Hazardous Substances 

(RoHS) Directive - 2011/65/EU
Директива 2011/65/EU. Ограничение содержания 

вредных веществ

IEC 62321:2008

Определение уровня шести регламентированных 
веществ (свинца, ртути, кадмия, шестивалентного 
хрома, полибромбифенилов, полибромированных 

дифениловых эфиров)

CENELEC 50581: 2012
Техническая документация по оценке электри-

ческих и электронных изделий в отношении 
ограничения содержания вредных веществ

Стерилизация / Mикробиология

EN 556-1: 2001 + AC:2006

Стерилизация медицинских изделий. Требования 
к медицинским изделиям категории «стериль-

ные». Часть 1. Требования к медицинским изде-
лиям, подлежащим финишной стерилизации

BS EN ISO 11737-1 2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробио-
логические методы. Часть 1. Оценка популяции 

микроорганизмов на продукции

BS EN ISO 11737-2:2009

Стерилизация медицинских изделий. Микробио-
логические методы. Часть 2. Испытания на сте-

рильность, проводимые при валидации процессов 
стерилизации

BS EN ISO 11135:2014

Стерилизация изделий медицинского назначения. 
Этиленоксид. Часть 1. Требования к разработке, 
валидации и текущему управлению процессом 

стерилизации медицинских изделий
Стандарты качества

BS EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Аппарат менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

BS EN ISO 9001:2015 Системы менеджмента качества. Требования
Стандарты управления рисками

BS EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

Стандарты окружающей среды

BS EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контроли-
руемые среды. Часть 1. Классификация чистоты 

воздуха
Стандарты маркировки

BS EN ISO 1041: 2008+A1:2013

Терминология, символы и информация, предо-
ставляемая вместе с медицинскими изделиями 

– информация, предоставляемая производителем 
медицинских изделий.

BS EN ISO 15223-1:2016

Изделия медицинские. Символы, применяемые 
при маркировании на медицинских изделиях, 

этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Общие требования.

Стандарты электрической безопасности

IEC 60601-1 2012 3.1 Edition
Изделия медицинские электрические. Часть 1. 

Общие требования безопасности с учетом основ-
ных функциональных характеристик

IEC 60601-1-2 :2014 4th Edition

Изделия медицинские электрические. Часть 
1–2. Общие требования безопасности с учетом 

основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Электромагнитная 

совместимость. Требования и испытания.

IEC 60601-1-11 2015 1nd Edition

Изделия медицинские электрические, часть 1-11. 
Общие требования к базовой безопасности и 

существенным рабочим характеристикам. Допол-
няющий стандарт. Требования к медицинскому 
оборудованию и системам, используемым для 

ухода за больными в домашней среде

Процедура утилизации или уничтожения использованного медицинского изделия - утили-
зация производится согласно законодательству, действующему на территории РФ. Класс 
отходов по СанПиН 2.1.3684-21 “Б”

Процедура утилизации или уничтожения неиспользованного медицинского изделия
- утилизация производится согласно законодательству, действующему на территории РФ. 
Класс отходов по СанПиН 2.1.3684-21“А”

9 ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 
МЕТОДЕ ЕГО СТЕРИЛИЗАЦИИ И О ПОРЯДКЕ ДЕЙСТВИЙ В СЛУЧАЕ НАРУШЕНИЯ 
СТЕРИЛЬНОЙ УПАКОВКИ 

Стерильно. Стерилизовано этиленоксидом.
Не использовать при повреждении упаковки.

10 ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Не применимо.

11 СОДЕРЖАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ СУБСТАНЦИЙ
Раздел не применим к рассматриваемым изделиям, так как рассматриваемые изделия ком-
пании «Смит энд Нефью Медикал Лтд.» не содержат медицинских субстанций, также меди-
цинские субстанции не участвуют в процессе производства.

12 ССЫЛКИ НА ПРЕДЫДУЩИЕ МОДИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ИЛИ ПОДОБНЫЕ МОДИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, НАХОДЯЩИХСЯ В 
ОБРАЩЕНИИ

Аппарат PICO14 является модификацией следующих моделей аппаратов PICO, находящихся 
в обращении на территории Российской Федерации (регистрационное удостоверение №РЗН 
2013/1110):
- Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO одноразовый
- Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO7 одноразовый
- Аппарат для лечения ран отрицательным давлением PICO7Y одноразовый

13 ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ 
ИЗДЕЛИЙ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ 

См. раздел 8 Инструкции по применению.

Стандартные губчатые наполнители:
Длина 125±5 мм
Ширина 100±5 мм
Толщина 15±5 мм
Пористость: 40-50 PPI
Плотность: 1,30-1,60 фунт/фут3 (20,82-25,63 кг/м3)

Прочность на растяжение: не менее 10 фунт/дюйм2 (0,069 Н/мм2)
Относительное удлинение: не менее 110 % 
Прочность на разрыв: не менее 2,5 фунт/дюйм (0,438 Н/мм)

Стандартные марлевые наполнители:
Поверхностная плотность не менее 36 г/м
pH водной вытяжки 6-8
Разрывная нагрузка:
- по основе – не менее 78,0 Н (8,0 кгс),
- по утку не менее 34,0 Н (3,5 кгс),
Скорость смачиваемости не более 10 с

Губчатые и марлевые наполнители не поставляются с аппаратом PICO14.

Для ран с умеренным выделением жидкости требуются дополнительные повязки (приоб-
ретаемые отдельно):

Размер повязки
Повязка Multisite 15 см x 20 см
Повязка Multisite 20 см x 25 см
10 см x 20 см
10 см x 30 см
10 см x 40 см
15 см x 15 см
15 см x 20 см
15 см x 30 см
20 см x 20 см
25 см x 25 см

14 ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ (ИЗГОТОВИТЕЛЕМ) 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ

Стандарт Описание
Упаковка

BS EN ISO 11607-1: 2009 + A1:2014

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Требования 

к материалам, барьерным аппаратам для стерили-
зации и упаковочным аппаратам

BS EN ISO 11607-2: 2017

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметиза-

ции и сборки

BS EN ISO 780:2015 Упаковка. Транспортная тара. Графические сим-
волы для обращения и хранения упаковки.

ISTA 2A:2011 Выборочные моделирующие тесты - ISTA 2A тесты 
для упакованных изделий весом 68кг и менее.

Стандарты, применимые к конкретному изделию

BS EN 13726-1:2002/AC:2003 Методы тестирования первичных раневых повя-
зок. Аспекты впитываемости.

BS EN 13726-2: 2002
Методы тестирования первичных раневых повя-
зок. Скорость проникновения водяных паров для 

проницаемых плёночных повязок

BS EN 13726-3: 2003 Методы тестирования первичных раневых повя-
зок. Водонепроницаемость

BS EN 13726-4: 2003 Методы тестирования первичных раневых повя-
зок. Прилегаемость.

IEC 62304:2006 +AMD1:2015 CSV Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла. Изменение 1.

Человеческие факторы

IEC 62366:2020 1st Edition
Изделия медицинские. Проектирование меди-
цинских изделий с учетом эксплуатационной 

пригодности
Биологическая совместимость

BS EN ISO 10993-1:2018
Оценка биологического действия медицинских из-
делий. Часть 1. Оценка и исследования в рамках 

процесса управления рисками

BS EN ISO 10993-2:2006 Оценка биологического действия медицинских из-
делий. Часть 2. Требования к защите животных

BS EN ISO 10993-3:2014

Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Испытания на генотоксичность, 

канцерогенность и токсическое действие на 
репродуктивную функцию.

BS EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских из-
делий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность 

: методы инвитро

ки нормальной эксплуатации в конфигурации, в которой будет использоваться оборудование.
Не используйте кабели и принадлежности, кроме указанных или реализуемых компанией 
«Смит энд Нефью» (Smith & Nephew), так как это может привести к усилению электромаг-
нитного излучения или снижению электромагнитной устойчивости аппарата PICO 14. Пере-
носные и мобильные радиочастотные коммуникационные изделия (мобильные телефоны) 
могут влиять на работу аппарата PICO 14.
Рекомендуемый пространственный разнос между переносным и мобильным обо-
рудованием радиосвязи и изделием
Аппарат PICO14 предназначена для эксплуатации в среде электромагнитного излучения с кон-
тролируемыми РЧ-помехами. Заказчик или пользователь изделия может предотвратить воз-
действие электромагнитных помех, обеспечив минимальное удаление изделия от переносного 
и мобильного радиочастотного коммуникационного оборудования (передатчиков) в соответ-
ствии с приведенными ниже рекомендациями на основе максимальной выходной мощности 
коммуникационного оборудования. Переносное радиочастотное коммуникационное оборудо-
вание (включая такие периферийные устройства, как кабели антенн и внешние антенны) сле-
дует использовать не ближе 30 см (12 дюймов) от любой части аппарата PICO 14. В противном 
случае может наблюдаться снижение рабочих характеристик данного оборудования.

Номинальная максималь-
ная выходная мощность 

передатчика (Вт)

Пространственный разнос в зависимости 
от частоты передатчика (м)

150 кГц–80 МГц
d = 0,58 √P

80 МГц – 800 МГц
d = 0,175 √P

800 МГц – 2,7 ГГц
d = 0,35 √P

0,01
0,1
1
10
100

Н/Д
Н/Д
Н/Д
Н/Д
Н/Д

0,02
0,05
0,2
0,5
1,7

0,03
0,1
0,3
1,1
3,5

Для передатчиков с установленной максимальной выходной мощностью, не указанной выше, 
рекомендованное минимальное расстояние d в метрах (м) можно определить по формуле, 
применимой к частоте передатчика, где P — максимальная номинальная мощность передат-
чика в ваттах (Вт) согласно документации изготовителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1. Для частот 80 МГц и 800 МГц применяется удаление для более высокого 
частотного диапазона.
ПРИМЕЧАНИЕ 2. Эти руководящие указания применимы не во всех случаях. На распростра-
нение электромагнитного поля оказывает влияние поглощение и отражение волн зданиями, 
предметами и людьми.

8 ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ МИ
Утилизация упаковки / содержимого должна осуществляться безопасным и разрешенным 
способом с соблюдением требований региональных / национальных / международных нор-
мативных актов относительно обращения с медицинскими отходами. 

DRESSING FULL 
INDICATOR

Маркировка индикатора «Повязка заполнена»

AIRLOCK™ 
LAYER

Разделительный слой

EXUDATE 
EVAPORATION

Испаряется 80% экссудата

LOW TO
MODERATE

Предназначено для количества экссудата раны от 
слабого до умеренного

SILICONE 
ADHESIVE

Cиликоновый адгезив

SHOWER PROOF 
DRESSING

Водоотталкивающая повязка

QR-код

5 000223 495374
PZN - 15261686

Штрихкод

2 повязки PICO в комплекте

7 ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ
См. раздел 12 Инструкции по применению

Электромагнитная совместимость
При условии использования в соответствии с инструкциями изготовителя, аппарат PICO 

14 отвечает общим требованиям по безопасности медицинского электрооборудования (IEC 
60601-1).
Аппарат PICO 14 прошла испытания и была признана соответствующей предельным показа-
телям, предъявляемым к медицинским изделиям в соответствии со стандартом IEC 60601-1-2. 
Эти предельные показатели разработаны для обеспечения разумной защиты от электромаг-
нитных помех, когда аппарат PICO 14 применяется в типичном медицинском учреждении 
и в домашних условиях.
Данное оборудование генерирует, использует и может излучать радиочастотную энергию, а 
в случае нарушения правил установки и эксплуатации может создавать помехи для других 
устройств, находящихся в непосредственной близости. Тем не менее, невозможно гаранти-
ровать отсутствие помех в каждом конкретном случае.

Рекомендации и заявление изготовителя — электромагнитная устойчивость
Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. 
Заказчик или пользователь изделия отвечают за проверку среды эксплуатации на соответ-
ствие установленным требованиям.

Испытание на 
устойчивость

Уровень испыта-
ний согласно IEC 

60601

Уровень 
соответствия 
требованиям

Электромагнитная среда — 
руководящие указания

Электростати-
ческий разряд 
(ЭСР (ESD))
IEC 61000-4-2

± 6 кВ при 
контакте
±2 кВ, ±4 кВ, ±8 
кВ,  воздух

±2 кВ, ±4 кВ, 
±6 кВ, при 
контакте
±2 кВ, ±4 кВ, ±8 
кВ,  воздух

Пол должен иметь деревянное или 
бетонное покрытие, либо должен 
быть покрыт керамической плит-
кой. Если полы покрыты синтети-
ческим материалом, относитель-
ная влажность воздуха должна 
составлять не менее 30 %.

Устойчивость 
к магнитным 
полям промыш-
ленной частоты 
(50/60 Гц)
IEC 61000-4-8

30 А/м 50 или 
60 Гц

30 А/м 50 или 
60 Гц

Уровни напряженности магнитно-
го поля промышленной частоты 
должны соответствовать типич-
ным условиям для коммерческих 
или медицинских учреждений и 
домашней среды.

Излучаемые 
радиопомехи
IEC 61000-4-3

10 В/м 80 МГц 
– 2,7 ГГц
IEC 60601-1-
2:2014, таблица 9

10 В/м 80 МГц 
– 2,7 ГГц
IEC 60601-1-
2:2014, таблица 9

d = 0,175 √P (80 МГц–800 МГц)
d = 0,35 √P (800 Мгц–2,7 ГГц)

ПРИМЕЧАНИЕ 1. Для частоты 800 МГц действуют требования более высокого частотного 
диапазона.
ПРИМЕЧАНИЕ 2. Эти руководящие указания применимы не во всех случаях. На распро-
странение электромагнитного поля оказывает влияние поглощение и отражение волн зда-

ниями, предметами и людьми.
a. Напряженность поля, создаваемого постоянно установленными передатчиками, такими 
как базы радиотелефонов (сотовых/беспроводных) и подвижные радиостанции, радиолю-
бительская связь, радиовещание в диапазонах AM и FM, нельзя с точностью определить 
теоретически. Чтобы оценить условия электромагнитной среды, создаваемой постоянно 
установленными передатчиками, нужно провести электромагнитное обследование объекта. 
Если измеренная напряженность электромагнитного поля в месте эксплуатации аппарата 
PICO 14 превышает указанный ранее допустимый уровень соответствия требованиям для 
радиочастотных источников, следует проверить соответствие характеристик аппарата PICO 14 
нормальному режиму работы. В случае отклонений в работе могут потребоваться дополни-
тельные меры, например, изменение места расположения или переориентация изделия.
b. В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна составлять 
менее 10 В/м. Здесь P — это максимальная устанавливаемая изготовителем выходная мощ-
ность передатчика в ваттах (Вт), а d — рекомендуемый пространственный разнос в метрах 
(м). Напряженность электромагнитного поля стационарных РЧ-передатчиков, 
устанавливаемая путем электромагнитных измерений, должна быть ниже установ-
ленных для каждого соответствующего частотного диапазона требованийb. Вблизи 
оборудования, обозначенного следующим символом, могут возникать помехи: .

Руководящие принципы и заявление изготовителя — электромагнитное излучение
Аппарат PICO 14 предназначена для применения в электромагнитной обстановке, описанной 
ниже. Заказчик или пользователь аппарата PICO 14 должны гарантировать ее использование 
в такой среде.

Вид излучения Соответствие 
требованиям

Электромагнитная среда — руководящие 
указания

РЧ-излучение CISPR 11 Группа 1 В аппарате PICO14 используется радиочастот-
ная энергия только для реализации внутренних 
функций. Соответственно, ее РЧ-излучение име-
ет очень низкий уровень и с малой вероятностью 
будет воздействовать на работу расположенного 
поблизости электронного оборудования.

РЧ-излучение CISPR 11 Класс B Аппарат PICO14 пригодна к использованию во 
всех учреждениях, включая жилые дома и поме-
щения, непосредственно подключенные к быто-
вой электросети низкого напряжения, использу-
емой для электроснабжения жилых помещений.

Эмиссия гармониче-
ских составляющих IEC 
61000-3-2

Неприменимо

Колебания напряжения 
/ мерцающие излуче-
ния. IEC 61000-3-3

Неприменимо

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Изделие не следует использовать рядом с другим электрооборудовани-
ем, если смежное расположение неизбежно, необходимо наблюдать за изделием для провер-


