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1. Наименование медицинского изделия (далее по тексту -  МИ)
Маска кислородная Уномедикал (Unomedical), в вариантах исполнения.

Далее по тексту -  маска.

2. Наименование и варианты исполнения медицинского изделия
Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), в вариантах 

исполнения, в вариантах исполнения:
- средней концентрации для взрослых;
- средней концентрации с запахом ванили для взрослых;
- средней концентрации педиатрическая;
- средней концентрации с запахом ванили педиатрическая;
- средней концентрации для новорожденных;
- средней концентрации для взрослых с трубкой несминаемой длиной 2,1 м с кон­

нектором универсальным Фитс-Олл (Fits-АП);
- средней концентрации с запахом ванили для взрослых с трубкой несминаемой 

длиной 2,1 м с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-АН);
- средней концентрации с запахом ванили для взрослых с трубкой несминаемой 

длиной 3 м с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-All);
- средней концентрации педиатрическая с трубкой несминаемой длиной 2,1 м с 

коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-All);
- средней концентрации с запахом ванили педиатрическая с трубкой несминаемой 

длиной 2,1 м с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-All);
- средней концентрации для новорожденных с трубкой несминаемой длиной 2,1 м с 

коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-All).

В таблице 1 приведены наименования изделий и их артикулы. 

Таблица 1
Артикул Наименование изделия

93-103ММ Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
для взрослых

93-103MMV Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
с запахом ванили для взрослых

93-223ММ Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
педиатрическая

93-223MMV Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
с запахом ванили педиатрическая

93-263ММ Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
для новорожденных

93-102ММ Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
для взрослых с трубкой несминаемой длиной 2,1 м с коннектором 
универсальным Фитс-Олл (Fits-All)



93-102MMV Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
с запахом ванили для взрослых с трубкой несминаемой длиной 2,1 м 
с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-АП)

93-1023MMV Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
с запахом ванили для взрослых с трубкой несминаемой длиной 3 м с 
коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-АП)

93-222ММ Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
педиатрическая с трубкой несминаемой длиной 2,1 м с коннектором 
универсальным Фитс-Олл (Fits-АП)

93-222MMV Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
с запахом ванили педиатрическая с трубкой несминаемой длиной 2,1 
м с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-АП)

93-262ММ Маска кислородная средней концентрации Уномедикал (Unomedical), 
в вариантах исполнения, вариант исполнения: средней концентрации 
для новорожденных с трубкой несминаемой длиной 2,1 м с 
коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-АП)

3. Назначение медицинского изделия
Изделие предназначено для доставки кислорода пациенту при проведении общей 

кислородной терапии.

4. Показания для применения медицинского изделия
Изделия применяются в ЛПУ различного профиля при необходимости проведения 

активной кислородной терапии. По имеющимся показаниям к применению изделие может 
применяться под контролем квалифицированного медицинского персонала.

5. Противопоказания для применения медицинского изделия
Квалифицированному медицинскому персоналу следует применять изделия с 

осторожностью при наличии у пациента нелеченого пневмоторакса, астмы, клаустрофобии, 
беременности, высокой температуры, припадках, инфекции верхних дыхательных путей.

6. Побочные действия
Не выявлено.

7. Условия применения медицинского изделия
Маски используются в условиях стационара - в ЛПУ различного профиля 

квалифицированным медицинским персоналом.
Частота замены изделия:
Изделие является одноразовым и предназначено для использования одним 

пациентом. Частота замены определяется квалифицированным медицинским персоналом в 
соответствии с протоколами, принятыми в ЛПУ. Рекомендуемое время применения МИ не 
более 24 часов.

8. Предупреждения и меры предосторожности
Изделие предназначено для однократного применения и не должно использоваться 

повторно. Повторное использование может привести к увеличению риска возникновения 
инфекции или перекрестной контаминации, а также к изменению физических свойств 
изделия, необходимых для его использования по назначению.



Перед использованием необходимо убедиться в плотном соединении частей 
устройства. Во время использования необходимо проверить правильность подключения.

ВНИМАНИЕ!
Кислород не горит, но поддерживает горение. Не используйте вблизи источников 

высоких температур, открытого пламени или других источников возгорания.

При подаче кислорода с недостаточной скоростью потока существует вероятность 
избыточного накопления СО2 .

Стерилизация или использование дезинфицирующих средств может привести к 
сохранению их опасных остатков.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ
Использовать изделия с истекшим сроком годности. Данные изделия подлежат 

утилизации.

9. Способ применения медицинского изделия
Присоедините к коннектору маски трубку несминаемую кислородную. Трубку 

несминаемую кислородную с помощью универсального коннектора Фитс-Олл (Fits-All) 
соедините с источником кислорода.

10. Техническое описание медицинского изделия
Маска кислородная средней концентрации поставляются отдельно или в комплекте с 

трубкой несминаемой с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-All) (см. рисунки 1 и 2).

Рисунок 1 -  Маска кислородная средней концентрации на примере 
артикула 93-223MMV



Рисунок 2 -  Маска кислородная средней концентрации с трубкой несминаемой длиной 
2.1м с коннектором универсальным Фитс-Олл (Fits-All) на примере артикула 93-222ММ

Конструкция маски приведена на рисунке 3.

1 -  коннектор маски; 2 -  маска; 3 -  носовой зажим; 4 -  эластичный ремешок;
5 -  стандартный кислородный коннектор трубки; 6 -  трубка несминаемая;

7 -  коннектор универсальный Фитс-Олл (Fits-All)

Рисунок 3 -  Конструкция изображение маеки киелородной средней концентрации 

Параметры маеок приведены в таблицах 3 и 4.

Параметр Тип маски
Для новорожденных Педиатрическая Для взрослых

Длина, мм 78±8 101±8 134±8
Высота, мм 46±8 53±8 67±8
Ширина, мм 70±8 75±8 83±8
Толщина, мм 1,0±0,2 1,0±0,2 1,0±0,2



Жесткость по Шору А маски 72±1 72±1 72±1
Удельный вес маски, г/смЗ 1,22 ±0,01 1,22 ±0,01 1,22 ±0,01
Предел прочности при 
растяжении маски, кПа, не 
менее

1500 1500 1500

Относительное удлинение 
маски, %, не более

350 350 350

Жесткость по Шору А маски с 
запахом ванили

72±1 72±1 72±1

Удельный вес маски с запахом 
ванили, г/смЗ

1,22 ±0,01 1,22 ±0,01 1,22 ±0,01

Предел прочности при 
растяжении маски с запахом 
ванили, кПа, не менее

1300 1300 1300

Относительное удлинение 
маски с запахом ванили, %, не 
более

300 300 300

Длина зажима, мм 60±1 60±1 60±1
Ширина зажима, мм 8,0±0,5 8,0±0,5 8,0±0,5
Длина эластичного ремешка, 
мм

400±10 400±10 500±10

Ширина эластичного ремешка, 
мм

5±1 5±1 7±1

Длина эластичного ремешка в 
растянутом состоянии, мм

900±10 900±10 1200±10

Ширина эластичного ремешка в 
растянутом состоянии, мм

4±1 4±1 6±1

Диаметр боковых отверстий 
маски, мм/количество, шт.

3±1/12шт. 3± 1/12шт. 3± 1/12шт.

Внутренний диаметр 
коннектора маски, мм

18±0,2 18±0,2 18±0,2

Таблица 4 -  Масса масок
Тип маски Масса, г

Маска средней концентрации
- для взрослых 29±1
- педиатрическая 22±1
- для новорожденных 18±1

Трубка несминаемая (кислородная) имеет звездчатое сечение (с проеветом «No- 
Crush»), что снижает вероятность нарушения или прекращения подачи кислородной смеси 
пациенту.

Трубка нееминаемая (кислородная) приведена на рисунке 4.



1 -  стандартный кислородный коннектор; 2 -  универсальный коннектор
Фитс-Олл (Fits-АП)

Рисунок 4 -  Фото трубки несминаемой (кислородной) с коннектором универсальным
Фитс-Олл (Fits-АН)

0 5 . 8 5 ± О , 2 5  ( 1 )

Рисунок 5 - Схематическое изображение и параметры трубки несминаемой кислородной в
разрезе



Рисунок 6 - Схематическое изображение и параметры универсального коннектора Фитс-
Олл (Fits-АН)

Параметры несминаемой кислородной трубки приведены в таблице 5.

Таблица 5
Параметр Значение

Трубка несминаемая кислородная
Общая длина несминаемой трубки с коннекторами, мм 2100±150

3000±150
Внешний диаметр трубки, мм 5,85±0,25
Внутренний диаметр трубки, мм 4,6±0,5
Жесткость по Шору А 85 ± 1
Удельный вес, г/см^ 1,24 ±0,01
Предел прочности при растяжении, кПа, не менее 2500
Относительное удлинение, %, не более 300
Масса трубки с коннекторами, г 40±1

Коннектор стандартный кислородный
Внутренний диаметр, мм 6±1
Длина, мм 37±1
Жесткоеть по Шору А 62 ±  1
Удельный вес, г/см^ 1,18 ±0,01
Предел прочности при растяжении, кПа, не менее 1500
Относительное удлинение стандартного кислородного коннектора, %, не 
более

350

Коннектор универсальный Фитс-Олл (Fits-АН)
Внутренний диаметр универсального коннектора Фите-Олл (Fits-АП) для 
присоединения к источнику кислородной смеси в месте соединения с 
несминаемой трубкой, мм

6,0±1,2

Внутренний диаметр универсального коннектора Фитс-Олл (Fits-АН) для 
присоединения к источнику кислородной смеси, мм

9,5±1,2

Значение размера резьбы универеального коннектора Фитс-Олл (Fits- 
АН), мм

6,0±1,2, ‘/4-18

Длина универсального коннектора Фитс-Олл (Fits-АН), мм 37±1
Жесткость по Шору А 62 ± 1
Удельный вес, г/см^ 1,18 ±0,01
Предел прочности при растяжении, кПа, не менее 1500

9



Относительное удлинение, %, не более 350

Масса изделий в первичных упаковках приведена в таблице 6 (масса приведена с 
погрешностью ±5 %).

Таблица 6
Артикул изделия Масса, г

93-103ММ 57,9
93-103MMV 57,9
93-223ММ 57,0
93-223MMV 57,9
93-263ММ 48,3
93-102ММ 71
93-102MMV 71
93-1023MMV 96
93-222ММ 70
93-222MMV 71
93-262ММ 57

Подробная информация о составе материалов, из которых изготавливаются маски, 
указана в таблице 7.

Таблица 7 -  Состав материалов маски
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Наименование изделия Материал

Маска средней концентрации

1. Маска
- Поливинилхлорид;

2. Коннектор маски
- Полистирол;

3. Эластичный фиксирующий ремешок
- Спандекс + полиамид;
- Пигмент зеленого цвет;

4. Носовой зажим 
Алюминий.

Маска средней концентрации 
с запахом ванили

1. Маска
- Поливинилхлорид;

2. Коннектор маски
- Полистирол;

3. Эластичный фиксирующий ремешок
- Спандекс + полиамид;
- Пигмент зеленого цвета;

4. Носовой зажим 
Алюминий.

Трубка несминаемая длиной 
2,1 м с коннектором 
универсальным Фитс-Олл 
(Fits-All), трубка 
несминаемая длиной 3 м с 
коннектором универсальным 
Фитс-Олл (Fits-All)

1 Трубка
- Поливинилхлорид;

2. Кислородный коннектор трубки
- Поливинилхлорид;

3. Универсальный коннектор Фитс-Олл (Fits-All)
- Поливинилхлорид;

4 Клей для фиксации коннекторов и трубки
- Циклогексанон.

Для изготовления масок с запахом ванили используется ПВХ. Данный материал уже 
содержит запах ванили.

11. Упаковка медицинского изделия
Упаковка служит для защиты изделия от механических и климатических факторов 

во время транспортирования и хранения, не допускает повреждений и других 
нежелательных изменений изделия.

Изделия упаковывают в полиэтилен низкой плотности, внутрь вкладывают 
маркировочную этикетку.

Комплектность: Изделия поставляются в групповой упаковке из полиэтилена низкой 
плотности по 10 шт.

В каждую групповую упаковку масок вкладывается инструкция-вкладыш по 
применению, в том числе на русском языке.
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Инструкция-вкладыш, вкладываемый в групповую упаковку масок, приведен на 
рисунках 7.

Рекомендуется сохранять инструкцию-вкладыш до тех пор, пока все изделия из 
групповой упаковки не будут использованы.

(Ти) Маска кислородная

Маска одноразовая для контролируемой подачи кислорода 
Трубка для подачи кислорода (при наличии в комплекте, 
поставки) может быть подключена к кислородному 
флоуметру при помощи универсального коннектора без 
необходимости использования дополнительных адаптеров. 
Предостережение
Кислород не горит, но поддерживает горение. Не 
используйте вблизи источников высоких температур, 
открытого пламени или других источников возгорания. 
Изделие предназначено для однократного применения и не 
должно использоваться повторно. Повторное использование 
может привести к увеличению риска возникновения 
инфекции или перекрестной контаминации, а также к 
изменению физических свойств изделия, необходимых для 
его использования по назначению.
As. Перед использованием убедитесь в плотном 
соединении частей устройства. Проверяйте правильность 
подключения во время использования.

Используемые символы

Каталожны й номер

Не использовать  
повторно

м 1 Производитель

Не применить при 
повреж денной упаковке

И спользовать до j ^ L O r j  Номер партии

Н естер и л ьн о Осторож но!

Не содержит Не содержит
фталаты КУ' натуральны й латекс

О Щ  О братитесь ш инструкции
по прим енению

ЕС REP Уполном оченны й представитель и Европе

Рисунок 7- Инструкция-вкладыш, поставляемая с кислородной маской
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Транспортная упаковка выполнена из облицовочного картона и содержит 5 
групповых упаковок.

12. Сведения о маркировке
Условные обозначения на маркировке приведены в таблице 8.

Таблица 8

Символ Значение Символ Значение

R E F Номер по каталогу /•юмЧ/тм 1Е \
Не стерильно

LOT Код партии Не еодержит латекс

2 Использовать до С6
0086

СЕ марка

® Не иепользовать 
повторно с ш

Обратитесь к 
инструкции по 
применению

M i Производитель (ЕС) {§ )
Не использовать при
поврежденной
упаковке

VsT**V/

'  OOM> ^

Не содержит 
фталаты ЕС | r e p |

У полномоченный 
представитель в 
Европе

Не применять при
повреждении
упаковки А

Осторожно! 
Обратитесь к 
инструкции по 
применению

В таблице 9 представлены символы, 
транспортной упаковке.

используемые для маркировки изделия на

Таблица 9

Символ Значение Символ Значение

I Хрупкое,
обращаться
осторожно

Беречь от влаги

1 1
Не кантовать Крюками не брать

На маркировке указывают краткое наименование изделий в еоответетвии с таблицей
10.

Таблица 10

Артикул Полное наименование изделия Сокращенное наименование 
изделия

93-103ММ Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т
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(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации для взрослых

исполн.: средней концентрации 
д/взросл.

93-103MMV Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации с запахом 
ванили для взрослых

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
с запахом ванили д/взросл.

93-223ММ Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации 
педиатрическая

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
педиатрич.

93-223MMV Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации с запахом 
ванили педиатрическая

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
с запахом ванили педиатрич.

93-263ММ Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации для 
новорожденных

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
д/новорожд.

93-102ММ Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации для взрослых 
с трубкой несминаемой длиной 2,1 
м с коннектором универсальным 
Фитс-Олл (Fits-АП)

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
д/взросл. с трубкой несминаем. 
дл. 2,1 м с коннект-м универе. 
Фитс-Олл

93-102MMV Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации с запахом 
ванили для взрослых с трубкой 
несминаемой длиной 2,1 м с 
коннектором универсальным Фитс- 
Олл (Fits-АП)

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
с запахом ванили д/взросл. с 
трубкой несминаем. дл. 2,1 м с 
коннект-м универе. Фитс-Олл

93-1023MMV Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации с запахом 
ванили для взрослых с трубкой 
несминаемой длиной 3 м с 
коннектором универсальным Фитс- 
Олл (Fits-АП)

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
с запахом ванили д/взросл. с 
трубкой несминаем. дл. 3 м с 
коннект-м универе. Фитс-Олл

93-222ММ Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации 
педиатрическая с трубкой 
несминаемой длиной 2,1 м с

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
педиатрич. с трубкой 
несминаем. дл. 2,1 м с коннект- 
м универе. Фитс-Олл
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коннектором универсальным Фитс- 
Олл (Fits-АН)

93-222MMV Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации с запахом 
ванили педиатрическая с трубкой 
несминаемой длиной 2,1 м с 
коннектором универсальным Фитс- 
Олл (Fits-АН)

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
с запахом ванили педиатрии, с 
трубкой несминаем. дл. 2,1 м с 
коннект-м универе. Фитс-Олл

93-262ММ Маска кислородная средней 
концентрации Уномедикал 
(Unomedical), вариант исполнения: 
средней концентрации для 
новорожденных с трубкой 
несминаемой длиной 2,1 м с 
коннектором универсальным Фитс- 
Олл (Fits-АН)

Маска кислородная средней 
конц. Уномедикал, вар-т 
исполн.: средней концентрации 
д/новорожд. с трубкой 
несминаем. дл. 2,1 м с коннект- 
м универе. Фитс-Олл

13. Сведения об очиетке, дезинфекции, стерилизации
Очистка, дезинфекция и стерилизация не применимы.

14. Условия эксплуатации
Температура окружающей среды: от 10°С до 40 °С.
Относительная влажность воздуха: не более 80%.
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа.

15. Условия транспортировки
Изделие транспортируется любыми видами транспорта, такими как крытые 

железнодорожные вагоны, контейнеры, грузовой автотранспорт, судовые трюмы, 
обогреваемые герметичные авиационные модули в соответствии с правилами для этих 
видов транспорта с соблюдением условий транспортировки без риска повреждения 
упаковки.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от минус 20°С до плюс 70°С.
Относительная влажность воздуха: от 5 % до 95 %.
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа.
Беречь от влаги!

16. Условия хранения
Условия хранения:
Температура окружающей среды: от минус 20°С до плюс 70°С.
Относительная влажность воздуха: от 5 % до 95 %.
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа.
Беречь от влаги!

Срок годности:
Срок годности -  5 лет.
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17. Утилизация
Изделия следует утилизировать в соответствии с утвержденными местными 

нормами и правилами.
Медицинское изделие, имеющее повреждение индивидуальной (потребительской) 

упаковки, либо истекший срок годности не допускается к использованию, его следует 
утилизировать как отходы класса А - эпидемиологически безопасные отходы, 
приближенные по составу к твердым бытовым отходам.

Утилизация изделия после применения, соответствует утилизации одноразовых 
медицинских изделий, относящихся к опасным медицинским отходам класса Б.

Упаковка изделий может быть переработана.

18. Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества медицинского 

изделия при соблюдении требований к транспортированию, хранению и применению 
изделия, установленных в технической документации до истечения срока годности.

Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Производитель медицинского изделия декларирует, что качество медицинского 

изделия соответствует ISO 13485:2003, Directive 93/42/ЕЕС.
Гарантийный срок хранения -  5 лет

19. Сведения о производителе
Ningbo Shengyurui Medical Appliances Со., Ltd.
(Нинбо Шенгиуруи Медикал Эпплаенсис Ко., Лтд.)
No. 138, Binhaisi Road, Hangzhou Bay New Zone, 315336, Ningbo, Zhejiang Province, 

P.R. China
86-574-63006301-8015
sales(@soundway-medical .com

20. По вопросам, касающимся качества медицинского изделия, на территории 
РФ обращаться в компанию

ЗАО «КонваТек», Россия,
115054, Москва, Космодамианская наб., д. 52, стр.1
Тел. +7 495 663 70 30, факс +7 495 748 78 94,
e-mail:olga.shor@,convatec.com
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