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apical drvk«
f c rg  face oxygen m ask, trade m ark  Y u k i group

Chyj^n fiice mask. Non-rebreaUting. size X L  uimusling of:
■ ш вк Ipcs;
. Ktfruaionfor use
2 (^ygen face mask. Nor-rchreathiBg. size L  ctMisisiii^ of:
• nuvk 1 pcs;
' Kbirucuonforusc.
.f Oxygen face ma.sk, Non-rebreathing, size M. consisting of:
- ma'<k -  1 pcs:
- insKudion for use.
4 Oxygen face mask. Non-rcbreathing. size S. consisting of: 

mask -  1 pcs; 
in.siniction for UM.‘.

2. PuiiMse of medical desice and fuor^onal characteristics

To deliver air with a high concentration of oxygen lO:) for patients with dyspnea or hypoxia.

.4. Conditioiis/scope of iLse

Used in hn^iials and clinics.

4. Indkalifins for use

For nxy^n  therapy of patients with dyspnea or hypoxia.

5. CuBiraindicatioDs

There are no clirucal contraindications.

6. Side cffectii 

Not dctcacd.

7. Potential user

Face oxygen masks are intended for use by professionals such as doaors or nurses in clinics or 
hospitals.

8. Warnings and precautionary measures

•  Singlc-usc. Du not reuse.
•  Do not use if packaging is opened or damaged.
•  Do not store at extreme temperature and humidity. Store in dry and cool place.
•  M ale sure that all cormeoions and reliable and air freely circulates in the lube.

Я. MODE OF APPLICATION

1. Comica the oxygen supply lube to the gas source.

dev ice . A lw a y s  c ^ c c k  tha t the  s 'a iv »  arc w o rk in g  p ro p e rly . 
xn d th e  re s e r v a r d s o u ld r » e o u i^ ) i r a i io { t  and d o w n  on e x p ira tio n . 

р ш е кТ ч  face  u s ie ^  the eJastk strap oBCit i t  locks  щ place, 
the isrtaJ strip o n  the mask ao xud ing to  t iK  $Ь:фс and size o f the patients nose.

M . DaMCf^^iea of the device

D escrip tion  and ^ р е а га л с е  o f  m ed ica l device. 
--̂=nscX

Non Rebieathing 
таек connector

Et*»t)c wren

Reservoir

J
Term IB the pietarc

■ O xygen  tube connector
Tramlation
С оеданител ь  ки с -ю ро дн ой  тр уб ки

M eta l s tr ip М еги.ъ1ическая полоса
; K ias tic  strap 
|"v a ly c s  
i R eservo ir

^ ~).1астяч»ы й рэсмешок
К .Ш 1аны

I Tube
Резервуар

M usk
Т руб ка

N on rebretU hing m u '^  connector
М̂ка_______________
С оеош ш  le. is  нереверсивной м к к и

A  N on -reb rea th ing  m ask consists o f  a m usk. le se rvo ir und oxyge n  tube. M ask  w ith  m e ta l bund 
and c las tic  strap, oxyge n  lube consists o f  oxyge n  tube connecto r and a tube.

I I . C LASSIFICATION OF M EDICALPRODlCT

D ep end ing  on  po ten tia l r isk  o f  use o f  the device , in  accordance to  ibe re qu irem ents o f  the O rd e r 
o f  the M in is tr y  u fH e a lth ca re o l'R u ss ia N o .4n o fO b .06.20l 2 ' ‘O n approva l o f  nom enc la tu re  c la s s ifica tio n  
o f  m ed ica l devices” . da .ssified  as class 2a

12. Technical (tescriptiun of medical device



Mam M/cnnm)

Spcciticaiiim
!

In Wi Length 
1 luith 
1 connector)

Fxicrnal tiucnud
1 diameter diameter

P.xira large iX l. l 145t5 6X±3 s.3±3

Liugc (1.) 1 1(0:5 .56x3 77±3 1
-2(KK)x5(J

i
6л0.5 4=0.5

Medium <M) ' I0tt=5 4K:.3 7(H3

Small iS l 4()i5 52X.5 63-=3
1

1

Рекрн\ jp

Capa-. 11 •

lIHKt

ChanHieristic
Nppcai.in̂c

Rcscri'-if 
M-j's ot ma-i.
МачмИ piptf 
Mass <»f rcvrrvtHr
D»mensinn>of w g e n  mV awm-iiif

Sciciigih duinwicri'lu--

Kequirenwnts

Surfaa'ofihc Noti-a-breaihms! ma«-k nuM he %ш«ччЬ. v 'li nv  
hard, tree ol hurr-. dirt. impuriiiLS and kink' K.uc parts<>i *ru'S 
K- чПипяИ. vsiiht-u! burrs and rinieh edge' There 'bimW he no ('.> 
N-diC' I'll ilic oui'ide «I the luhe. the 'u itjv e  the tuK 'tvn; 
snitvah. .ndUicre shoul-j he'd snm!! anv’u-.' ; The.
Га." of the tube 'tV'uld K ' nmr.el. tree frivn' ’'агг ' and JiitA t- Сам
'ПС p ipe tru 'i Ч- eiean and gise tree аеег>' ______

j u ^ t f r . r r , _____  ____
Ii4 -.* g i\ l .  I Is , • к >  < '2  *2 g tS i

__' .................... ...
Length ?5 5 mn; -  u.5 mrr
fctienui dainrtcT * mm -  о ? mm 
Imemai diametBr '  '  rr.m ‘ * таг:
t aperjig . i nh
Eath e«»f»cei.t mast *«as .* -iske -  -tktef he iniluer^. ■ - 
'e>fUgC It \  |.»r I<4
The miRitnum Ьгеактв i чус the otvgen tuV tnast be at к ач N

fv

Сиге uiiil iiuiiUenaiHX'

ГКмсе> have eonip!elel> llnished мгиашс and do m« elomand an\ muinienaiKc and fcp.ui 
. • .  process of operatHW. (Xn iccs aa* single-им:.

14. Cimloct with human nntaiiism 

Long-icnmicss than 7 days)contact Aiihskin

15. Description of raw materials, materials and component parts

.ManukiciurerM a ic n a l_______
Poiy\in\l chkiridc

Grade
IhAM

Polyptupylenc LO N G

' -Jiangsu  ̂ .ihunc reamloitg PoKmcr Co.. 
Ltd » (China)
<iJiji\Usu ^ abang Tcamlong Polymer C o.. 
Ltd xfChma)

!<•. List of materiuls of animal and/or human uriKin 

INics 1НЧ contain muieriab of animal дгн1/ш' human ongin.

17. Data of state rcfptter o f pharraeceutirals

Th is tik4licai device does nt>t contain pham uccuiicjls and i^iuiiiiac'cuucjl suhMuntC' 

IM. Packaging

Njnnc _
I'r.iiispi'ii pack-cing 
liktividiiul packaging

Material ttm en s io n
440 X JhO \  jtro - 5 i7!mCocTUfMed p a p e r__ ____________________

Polyethykne fikn grade RS. 1 210 \  170 mm z}  mir.
manufactured h \ счпфапу -Jiangsu

LalK'l
Lid.»(Clilnal
100 * Art paiKT 135 X 45 -t rrjTi

19. Scope иГ supply

Ч|-г гсЬгс-1Ь1пс fj4< ■'\jgcii mask. irai.k’ mark Yiiki gioup

1 Oxygen face nusk. Ni'n-rdsteailimg . .i/c  XL. c-ni'isiing ot
- mask I pcs; 

iiisiruction ft» Use
2 Oxygen face nusk. Non-rehredthing. si?c L tonsi.img •
- mask - I pcs,
- insirucritH) t n  use.

Oxygen face mask Non-rcbreaihing . « i/e 't.
-mask 1 pw's:
- in'ir\K.;iurt I.K use



Нчуг» * uL- Nim-itfhreaihing . S. ачьыш ^ ol:
.  ; pi *

^втж ;>•’*■ f>4 ач«.

Ljfx'ling o f indiv kluiil puckagiitu iiKiudev 
■.1лтс and addrc>s of mamifai.'tuier: 
name nf device; 
dimension ot do\ ice: 
iiunhiHi of  ̂ >lica(ion; 
siamings and pivcuutionur) measures:
III! number:

■ date of manufacture: 
d id t life:
s>mhol •Single-use’ :
CK marking.

Labeling ol individual packaemc

t
OPEN

Non Rebreathing Mask
Dirvciiuii For Use.

■ jr" t-Ci
■ i - ' ■ • nt X .

Wi№ Tu&!nq

Caaiion

• I '

XL
L

ef Ubeling of individual p u i r ta ^ i  ш  Ib n ia a  Iw p iay

FuM No№*rebr«a VeUfTM»

•TappikatioB
ibe oxygen vuppljr tube № tbt gas. use**.

SH rke desired oxygen flow.
JChcdi the gas flow thruu^ibe tkvicc. v c  workute properly.
The valves between the пшк and the ii 11 n iili iii—lifiii эв 1ва(аниш2 and down on uxpiratHin.
Л Place the musk onihe ptiicM's (act awaf tfce utareic a n p  wotil и locks iв placx;.
5 iHsrutighiei Tit. stupe ihe meiaJ saiipai ЙК aH^acctsKfogio the shape and biacolihe puiw-ni's nose.

hNarDiiif>s and prccaulkmrx
•  Singlc-U!>e. Lh> lun rctiue.
•  Do not use ifpackaginf KopesHlor^Bna^^.
•  Do not store ttt exirene 1е№решш« n d  ^ore a  dry and ix»l place,
a Make sure that all сотеепмм and reliable andau fleets cimilass in the tube

^JTaiehnu Kangjiaa Medkal Ei|iupa>eiits Lid.
" f  he Machine Electriacy Zone (Hung Ni Kam ol Yuhwui Country. 

/.bejiang Province 317hi)U. China 
Tel.; t«»K»v576-H7:9si7*W Fax: aJ8b-576-!<72347iw 
F-mail. wehmuocrWkaniiancn.ctun

«пяЩкЙ

Aulhorind representaiivc:
ARMhDICA" LLC

Shescbunkci sircci, house 2U, presuses 
Sverdk'vsk region. t)2007S 
Tel.: «343» 2КЛ42 73.8(343) 2il642 74 
F-raail-

the citv i)i Yekaterinburg. A
CC®”’'

Rl' N! ol
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Маска iO M pneM V H iA R Ba Hcpraepcuuia*.
:if>KHrpyiiii

|1{»|иеисим1:

>|;ганомтсхая 
П ромрьт? HOM t< 

'K-iaitaHW veajif I 
4 lla.KHbiciMd#«fMWI 
5. Д »
>. ix> I ■гтШМЯ̂ фЯ

Ркмер XL

iK K ro v iH n  la u .

. B ce i j a  привсрсАте п р а м - ш м с п  р и й е т  k û i w i o b . 
г а м в й н  подничаП |С 1  к *  e w w  ■ «e iw c iam ce  на вы дохе, 

п  с -»чви1.ю мастичного ромшп ао рмсации 
. л р м актг форму мстамичесвоа а о м г а  « а  «*ас»е. в

M p ru f яоса г ш к т а

ар* мсторозпогг ■:
.xvahiui H r M cnaib'mark поаторю  

упаоыа сгтжрип или поарежзе* 
iwr?cMj.T,Ho6 температуре и аяж ж м аст  X p w a T a e .y w iiH  вр о х и л и о *  месте 
аеасм1>сксииа м а д т ш  ■ *о>зух-.-кФ амв и ^ ж р у с т  no ip > 6 ie .

— ТеееЬее KaegjliH Medieil Eqeipeeeti^.. L *
шЛ Tie МасЫве i-'iecTneity То$л (Haap >i Kaal ai \\Лма 

C u iiu t. 3 I?№ 0 ^bqum g. P.R. China 
Tel. iKIKO.S7ft-«?2WW. Fac{U K '5*<M r^'4:'N s.
E-roeil wchuLKier^ikx^iaacBcnai 

)по.1нпи11чп1нык прелгта|нп'сль'
»ЖХ1 ..ЛРМНДИКА»
О20075. Caep.uKJKKU обзветъ. iape>a Ь ип^яиЖ 'у у  улиш
lUcH’ietiKO. дои ДО. nowEuriaie
Тел; К(.'!4,1)2й«»-»2-7Т.«МЗЙ*а-4:-“-4
L-mail: lurgi(dyukiyi»fp.№

iCofi

crO
кй

ж
pv>a ^ £ 0 1 ? 7

L*Sclia^<jif iran^yon p^Lagin^ includes.
• ОШК aod addrexo of raanuuciurer:
- rume and address of authorized represenuiuve;
• runic of device; 

dimeasion of device:
- numbers according to the nianul'iiciurer's system;

- number of devices (pcs);
■ 4’cighl of pwteging (ncu gros.4):
• symbol •‘Single-use”;
- CE mariung:
• Symbol ■'lop '.
- Symbol. •‘Warning, fragile”;
- Symbol “Proieci from raoisturc”.
• Symbol "As Old sunlight"

labeling of transpon pacLuging

HON REBREATHING MASK
VWiti Tubing

M Pec«nr EhrgMtir 
“ S'P»*wySVV*»'rt<

Ж
LOT
мгс.г’г  л 
EKP.-. гм«лр5-!- 
QTT 1Й0 PCS 
C.W. 8.95 KOS 
N.W.. 7.«$KCS 
MEAS 98X56X3$ CM

Model of kibeliiig ot transport packaging in RuN>ian language;

i i .
М аска .ткоевая алс.юродвая 

Rop«B »{K  н р а в а ,  

тортовый iBBk Ю КП rps an 
Радыер XL

И !  ^

Талкой  К вв(]11В M rdK il E(jPl)»mrBir C a- Ltd 
'k f МвгЫ»* Elrcmsity Zras 'ri«nT N bar. ?J 

I "сНьав Ciuc's,
Taa « ;S « .l-6 .r .'* S '> 9  ♦ » {  >M6-5*S r i i S ’W 
E-nag. Mtbmaata {(капдшап :m

y*&neMowaMii cp«jrr >iina is
OOC
r l r ; ';  C»*ec*»t»*» ееояа repel Еатгрннёхт' •’та» 
Пм-im ;  com ДС.вечаекнка *
tc: S.iai
Е-яь*'. -ттт.^- J a r ^ r i

Г 'ч  _ Л _ _____

LOT
MFC
EIP
QTY
C.W
4.W

IM PCS 
fiSMGS 
$7 Kcs

MEAS 90XMX34CV

Sterile F.O CKIIW?
Касс Son-rehreathing uxygen mask, trade п игк  \  uki group 

Siie; XL
Quantity; ___pi's-

«I laizhnu Kimgjian Mi dkul F(|uipments Co., Ltd.
The Machine Elecliicity 7-otk (Hang Ni Katii ot Vuho-in
CiHinirv. Zhejiang Pnivince .117600. China
Tel. iMXh-STP-gTI'WT'W Kux ООКЬ-576-872.ТЧТЧ'<
E-mail: uebin.tvler(g kaniiaiicn.c<iir.

Mithwlzi-d representHtne:
■ \К\1Е1Ж  V L l.l

f  m

LOT 
MKl 
hXP 
c n  •
GVL - 
Ч vs e- 
MLAS

6.* K* ;s 
* K* '
‘ОХ’П Ч '-С М



h.(UH: 20. |>rcmisCN 7, (he city ul Yckaieniilnirg.

j{t :^ lft42 ''X 8 t3 4 3 )2 S h 4 :7 4  
>'•  ̂i;k[cr>aip.c4in

. ' Ч  __________________ o f ________

Svtnbiil

ILOT

Valui*
Single-use

h- - -

Baich v4*Uc 

[■ 'selvtore.-

ŵJ~[ Date of manufaciure

W aminii! Refer Ui the iijsiructions for use

STBMLESE^

m l

Stcriii/auoii wiili eihvleiie oxide 

M anufacturer

Authorized representative in Lutxipean Cummumiv

II
t;

tX> not use .>r packaging is dantaged

Top

amine, fragile

Ktstp away from muiMoiv

Do not exi»i>sc to sonhuf'

CU marking

Д  rtBm inty

Tbe manufacturer guarantees tfiat the dcvico were mttdc in acci'rdancc with its technical 
4#».-.e'i'tics. applied indusQ '̂ standards and imrmiiiive requirements.

W.'rranty fH-Tiod is 5 years.

22. Sterility

Sterile medieal device. Sicrili/atnm with elhyleiic oxide tbi >•

23. Condttiuns Ы' uperaiinn. storage and traR«|ii>riiitinn

Subject to operation at temperature frimj -5'C m -35'faadrei3fi'. e j't himmiiiv ю^З^.-а! 2 5 f  
Kaee oxygen masks are suvred at terapcTaturc Ih'in -20 f  ;«• - 4 0 4  ai'J гс'.лг. e I.4i7iidit> sir‘- .e

25X'.
U is permitted to transpivrt faev oxygen masks by any kitkl ct !ransp.wi . t c'oseJ type with 

vvhserv.ince olTransponation rules esiablislted tor this kind ot lun'pmt. at the toilow rc ensirs'nitieiiidi 
conditions - temperature from -2t) to - 35 C. humidity not more than '‘3 . st 25 i

24. SHI-XF UKK

Shelf life is 5 years.

25. Disposal

Face oxygen masks with expired dietf life shall bcdis[>«"ed m .«.corJuji.. with '.*w геци-:,--
01 S.inPiN 2 I 3684-21. tis wasic o f rias.s A.

Ftwe oxygen masks after use shall he dis[V>scd in accoidance with the requirement. . 1  >«»? ■'
2 ! .3684-21. as waste «if Class B.

26. Proteriinn »f cm  ironment

Face osygen masks ill use. iransponattun and storage vlo noi ti.ivc .• 'v i • a:
and the einim ninem .

27. List of international standards li> which medical device cxirrespucHls

n”  d^- n». ^

I ISO 1П.З.Х-1-;o i4

EN ' 56- 1; 2001 
' i k l  U 47l:';u |‘j’

f;n  иж>- 2(ii6
FS’ llUl 21Й6

SufsLi'-; Oo-OK
Sicrili/ation ol health cate pnslu .i. tUis.^Tje омое Нвьашг.хш**.' : < 
ik'velopitvnt. validatiim and rojiiFK* wo't'.v -Ч' л  -ao u j*s »p ге.че-» 'o<
modivai device s . ___ _ _ _ _  __
Sieriltzaiioii of inei lKaUU' . ise—R.n,— . .  ’ '6 .  
ik'signaied ■■Sienlc" - Part 1 keqa.remf n -  U* ■- '■. -»i*y
devices__ _  _______  _
Medical devuc.. .\pplica'. -̂  - ■ dev,... ■
Svn4>i4s Ik  ii.e in l.itv:..,. • •• 14a..al Uc.iae»
Inh.rmation -upplietl 6 'lunciaeti^rr 4 nmlv^I -JevK.-- 

iv>> I i . i i-  I sniii I’jek.ipng 1.Ч unni!>d!i- .-.“ I'.ztsl medwal «к '-к .- Pan . Rc4uifer!b.t»;. ! 
_______________________ uuKmu.n. 'К'Ихс >• j}a jva.
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Packaging t>>r i t jniinall> siCTili/c l̂ nieJiciil (jc\  1ссч 
Cloiin 144'ms jiticl av>»viuieJ cv>ntn'lled environiiwiH' 

clcjidincss Ы p-tnicie cimccniraiinn
Pun i- П ;,-

/ !  .4Ы 4-2:20!5
(Dean fiwm' and a>.MK.iaieki v»4iiiollcU cm itiHtmcnt'
Pan 2: М'чшчппа lopioviUccviilciicc ufclcai! пвчп pc'rTiiniiancc iclaiw i i 
iiif скапЬпсчч hs particli? anw cnt r a im n _____

‘ i.sO 11737.1-2018 

• ISO 11737-2:2014

12 ISO hN43-l 201S

13 ISO 1<тЗ-5: 2tHfi 

U  ISO 1D993-7; 2lilh

S(cnliz;nu>n I'l health care priBJuctN \licn>bin|i>2ieal mrthiKl'- P;sii I
Deiefminaiit>n of  a piyulaiioii ot inicrawgani’viiis on pnnlucts__ ______

' Sieriliztnion of health care pUKlueN MicnWulDgicul methiKi4 P.m 2. I'cM- ^ . 
Meriliiy pcrt’omx'ii in the ik.-ioMniiKttion. valiihiiion шп1 maini:iii)itig ut a 
stcriliMiitMi J!R)ee^  ̂ _____ _
Biuii>givule\:t!uiaiuoi>l'n)cJii.aNeviLc<> Рал I Evaluation icMin^ » ц | 

i a risk management protesv
I Biological evaluation of medic-il ikeicev Pan 5- ТеМч for in vitro

c>lot»<kit>____ _______________ _______
Biolt>gie.il evaluation of itiedical ikvivC' Km '  Elhv kne o\nJe stenli/atu

jeeiJuab ________ ___  _____
K.in !'•- Te»iv ti>r «km \en siii^ .a i-15 ; ISO lt)443.|ll: 2tl|t> I Biolnsical evaluation III iiwdiL.J JjMw

Ih M FD O EV :.-'/! 
vtr'iiM 4 (2nihl

П gTRM EHXnOI -2l)|fi

Evaluuuon ol clinkal d.iia j  guide lor iiKatut.ciurvri ami mBifieU borJet- 
under directivev ЧЗ/42/ЕЕС ami ЭД#385/ЕЕГ
_Singk-uve oxygen iiiavk
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С о л е р ж а н н е

Маска лицевая кислородная нереверсивная, торговый знак ЮКИ групп:

1. Маска лицевая кислородная нереверсивная, размер XL. в составе;
- маска -  1 шт.;
- инструкция по применению.

2. Маска .лицевая кислородная нереверсивная, размер L. в  составе:
• маска -  1 шт.;
- инструкция по применению.

3. Маска лицевая кислородная нереверсивная, размер М. в составе:
• маска -  1 шт.,
- инструкция по применению.

4. Маска лицевая кислородная нереверсивная, размер S, в составе;
- маска -  1 шт.;
• инструкция по применению.

2. Н азначение меднивяскм-о изделия я  функинона-льные хярякте|М 1стикн

Для доставки воздуха с высокой концентрацией кислорода (Оз) для пациентов с одышкой 
или гипоксией.

3. У словиа/область применения
Используются в больницах и клиниках.

4. П оказания к  применении)
Для кнелородотерапии пациентов с одышкой или гипоксией.

5. П ротивопоказания
Клинических противопоказаний нет.

6. Побочные эффекты  
Не выявлено.

7. П отенциальны й п а 1 Ьзовате.ль
Маски лицевые кислородные предназначены для использования профессиональными 

людьми, такими как врачи или медсестры в клиниках или больницах.

8. Предупреждения н меры предосторожности
•  Для одноразового использования. Не использовать повторно
•  Не используйте, если упаковка открыта н;ш повреждена
•  Не храните при экстремальной температуре и влажности. Хранить в сухом и прохладном

месте.
•  Убедитесь, что все соединения надежны и воздух свободно цирку.лирует по трубке.

9. С П О С О Б П РИМ ЕНЕНИЯ

1. Присоедините трубку подачи кислорода к источнику газа.

I .  Н а и м е н о в я н и е  м е а н и н н с к о ю  и з д а з н я



2. Установите желаемый поток кислорода.
3. Проверьте поток гала через устройство. Всегда проверяйте правильность работы 

клапанов.
(Степаны между маской я  резервуар должны поднимагься на вдохе и опускаться на 

выдохе.
4. Наденьте маску на лнцо пациента с помощью эластичного ремешка до фиксации.
5. Для более плотного прилегания, придайте форму металлической полоске на маске, в 

соответствии с формой н размером носа пациента.

10. О писание изделия

Описание и внешний вид медицинского изделия:

Т е а м н  на рнсуяке Перевод
Oxvaen tube connectors Гоешгаятель кисло1МДИОЙ tdv^ h
Metal strip Металлическая полоса
Elastic strap Эластичный ремешок
Valves ^Клапаны
Reservoir Резервуар
Tube
Mask

Трубка
Маска

Non rebreathimr mask connector Соединитель нереверсивной маски

Нереверсивная маска состоит из маски, р е з е р в у ^  и кислородной трубки. Маска с 
металлической полосой и эластичным ремешком, кислородная трубка состоит из соединителя 
кислородной трубки и трубки.

И . КЛА С СИ Ф И КА Ц И Я М ЕДИ Ц И Н СК О ГО  И ЗДЕЛИ Я

В зависимости от потенциального риска применения изделия, в соответствии с 
требованиями Приказа Минздрава России № 4н от 06.06.2012 г. «Об утверждении 
номенклатурной классификации медицинских изделий», относятся к классу 2а.

12. Техническое описание м едниннскою  изделия

Слецификаци
я

Основной размер (мы)

Длина, 1 Высота 
L.MM 1 Н. мм

Ш ирина
W. М.М

Кнелородная ттп'бкл
Длина 

(с разъемом)
Наружный

диаметр
Внутренний

диаметр
Экстра
большой (X U 145±5 68±3 83±3

2000±50 6с0.5 4±0,5
Большой (L) 110±3 5б±3 77±3

Средний (М) 100±5 48±3 70±3

Малый (S) 90±5 52±3 63±3

Резервуар

Вместимость. { 
мл

1000 ±1(Ю

К» Х арактеристика Требования

1

Внешний вил Поверхность нереверсивной маски должна быть гладкой, мягкой и 
средней твердости, на ней не должно быть заусенцев, грязи, 
примесей и перегибов. Лицевые части маски должны быть гладкими, 
без заусенцев и шероховатой кромки. На внешнем виде трубы не 
должно быть инородных тел. поверхность трубы должна быть 
г.задкой. настенные кристаллы в небольшом количестве. Верх трубки 
должен быть круглым, без заусенцев, без дефектов. Полость трубки ' 
должна бить чистой и бесаоепдтственной.

2 Размер резервуюа 250М 43м м ± 10 мм ^
3 Масса маски 26± 3 r(X L ),18.90 ± 3 r(U .1 6 .1 6  ± 3 r{ M ).l2 .4 2  ± 3 r(S )
4 Масса трубки 30 ± 3 г
5 Масса резервуара 7,6 ±2 г

6

Размеры 
соединителя 
кислородной трубки

Длина: 35.S мм i  0.5 мм 
Внешний диаметр: 8 мм 0,5 мм 
Внутренний диш етр: 5.5 мм ±  0,5 мм 
Конусность: 1:1.86

7

Прочностные
характеристики

Каждый соединитель не должен ломаться илл ослабляться под 
действием статического напряжения 15 Н в течение 15 с. 
Минимальное усилие на разрыв кнелородаой трубки должно быть не 
менее 35 Н.

13. Уход и техническое обезуживаиие



Изделия имеют полностью засонченную конструкцию и не требуют в процессе 
эксплуатации каких-либо вмешательств по техническому обслуживанию и ремонту. Изделия 
являются средствами одноразового использования.

14. К онтакт с организмом человека 

Длительный (менее 7 дней) контакт с кожей.

15. О писание сы рья, м атериалов н комплектую щ их

Материал Марка npoKSBojarenb '
Поливинилхлорид TEAM «Jiangsu Yabang Teamlong Polymer Со.. i 

Ltd.» (Китай) 1
Полнпрюпилен LONG «Jiangsu Yabang Teamlong Polymer Co.. | 

Ltd.» (Китай) i

16. П еречень м атериалов ж ивотного в (или) человеческого происхождения

Не содержит материалы животного и (или) человеческого происхождения.

17. Данны е государственного реестра л екарственны х средств

Данное медицинское изделие не содержит .зекарственных препаратов и 
фармацевтических субстанций.

18. У паковка

Наименование Материал Размер
Транспортная упаковка Г офрироваввая бумага 490 X 360 X 300 ±5 мм
Индивидуа.тьиой упаковка Полиэтиленовая пленка марки 

RS. производства фирмы «Jiangsu 
Yabang Teamlong Polymer Со.. 
Ltd.» (Китай)

2 1 0 х  170 мм ±3 мм

'Этикетка 100 г Художественная бумага 135 x 9 5  ±3м м

19. К ом плект поставки

Маска лицевая кислородная нереверсивная, торговый знак ЮКИ групп; 
!. Маска лицевая кислородная нереверсивная, размер XL, в составе:
- маска - 1 шт.;
- инструкция по применению.
2. Маска лицевая кислородная ыеревертивная, размер I.. в составе;
- маска -  I шт.;
- инструкция по применению.
3. Маска лицевая кислородная нереверсивная, размер М. в составе:
- маска -  1 ш .;
- инструкция по применению.
4. Маска лицевая кислородная нереверсивная, размер S. в составе;
- маска -  1 шт.;
- инезрукция по применению.

20. М аркировка

Маркировка индивидуатьной упаковки включает в себя;

- наименование и адрес производителя;
- наименование изделия:
- размер изделия:
- способ применения;
• предупреждения и меры предосторожности;
- номер лота;
- дата изготовления;
- срок годности;
- символ «Для одноразового применения»;
- маркировка СЕ.

Маркировка индивидуальной упаковки:

Макет .маркировки индивидуальной упаковки на русском языке; 

__________ М а ^ а  лицевая кислородная н е р е в ^ к и в н м ,______



торговы й iHBK Ю К И  групп 

Разыер: XL
Способ применения;
I Присоедините трубку подачи кмсюрода к источнику гаэа.
2. Уотаиовите желаемый поток кислорода.
 ̂ Проаерате поток газа черп устройство Всегда проверяйте правильность работы клапанов. 

Клапаны между маской и резервуар должны подниматься на вдохе и опускаться на аьшохе.
4. Наденьте маску на л т ю  пациента с помощью эластичного ремешка до фиксации.
5. Д.ТЯ более плотного пркпегеиня. придайте форму металлической полоске на маске, а 
соответствии с формой а  размером носа пациента.

Предупреждения и меры прсдостороятостм:
•  Дал одиоразового использования. Не использовать повторно.
•  Не используйте, если упаковка открьпа или повреждена.
•  Не храните при экстремальной температуре я влажности. Хранить а  сухом и прохладном месте.
•  Убедитесь, что все соединеннл надежны и воздух свободно циркулирует по трубке.

.  Taizhou K a n tia n  Medical Equipments Со.. Ltd. 
m l  The Machine Electricity Zone (Hang Ni Kan) o f Yuhuan 

County, 317600 Zhejiang. P.R. China 
Tel: OOS6-576-8?2<»799. Fax: 0086-576-87239709 
E-mail: webniaster^kangjiancn.com 

Уполиомочеиный представитель 
ООО «АРМ ЕдаКА..
620075. Свердловская область, город Екатеринбург, улица 
Шевченко, дом 20, помещение 7 
Тел.: 8(343)286-42-73,8(343)286-42-74 
E-mail torgi@yukigroup.ru
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Маркировка тр&нспортной упаковки:

Маркировка транспортной упаковки включает в себя:
- наименование и адрес производителя:
- наименование и адрес уполномоченного представителя;
- наименование изделия;
• раз.мер изделия;
- нумерация по системе производителя;
- количество изделий (пп.);
• масса упаковки (нетто/брутто);
- символ «Для одноразового применения»;
- маркировка СЕ;
- символ «Верх»;
• символ «Осторожно, хрупкое»;
- символ «Беречь от влаги»;
- символ «Не допускать воздействия солнечного света;».

1
11 !

NON REBREATHING MASK L 0 T .2 fH 1 № 1 2
MFO-aOJI-OS-IZ

W ith  T u b in g EXP.: 2026-06-11 
QTY.; 100 « 2 8

DXLiAMEkngaBd) □  M (P«MincQmgwdi 
QI LiAdUtSMOTl) □  S|PM«№cSlandad)

6 .W .: I.S S  KGS 
N.W .: 7 .6 5  KGS 
M EAS : 50X36X35 CM

Макет маркировки транспортной упаковки на русском языке:

М аска л н аев ав  кнс-юродваа 
н ер ев ер е п к ан , 

торговы й заа к  Ю1<Я групп 
Размер: X L

Е;опячество: _ _  шг.

T iiiboa К «»дип  U fd in I Eqiigmeati С«ч Ltd. 
^ а  1Ы  М кЬги Electhaty Zock (Hi^  Ni Кле> of 
m l  YubB№C«iniy,Zb«j<KttPcovioce317600,Cbio*

Т е : 0086-5Т6-8'2997» Фжс 0086-57647239799 
E-mol: «-dxBuier l̂cisgaoaLcoiB

Tr ; a \

Уво-и ЖЫВ ■вжястьавтыы
ООО.АРЫЕЗОид
620C73. С м |а ж ш и  •бвюь, горох Exxt̂ kbdvjv, >xxia 
ГО«1чои > . лют 20. вожшжня Т 
Т «  8(343)286-42-'3,8(}43):16-42-'4  
E-oiiL totfL^ynlaampTB

LOT
MFO
£XP.
QTY.
G.W
N.W.

100 PCS 
7.8$ KGS 
8.7 KGS

MEAS: $0X38X34 CM

РУМ» or

Символ Значение
Дтя одноразового применения

[LOT] Код партии

S
Использовать д о ....

П  ' Дата изютовлення



производитель гарантирует, что нзделиа были произведены в соответствии с его 
техническими характеристиками, применяемыми стандартами отрасли и ыормативнымн 
требованиями.

Гарантийный срок годности -  5 лет.

22. Стерильность

Стерильное ыедишнское изделие. Стерилизация этиленоксидом (ЭО).

23. Усю вия зкса.1уатаинн, хранения н транспортирования

Подлежат эксплуатации при температуре от -S^C до +35®С и относительной влажности 
воздуха до 95% при 25“С.

Маски лицевые кислородные хранят при температуре от -20°С до +40"С и относительную 
влажность 80% при 25“С.

Транспортировать Маски лицевые кислородные разрешено любым видом транспорта 
закрытого типа с соблюдением правил перевозок, устано&зенного для данного вида транспорта.

при следующих условиях окружающей среды - температура от *20 до -t-35®C. влажность не более 
85% при 25'’С.

24. С РО К  ГОДНОСТИ

Срок годности -  5 лет.

2$. Утилязаиия

Маски лицевые кислородные с истекшим сроком годности должны утилизироваться в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21, как отходы класса А.

Маски лицевые кислородные после использования утилизировать в соответствии с 
требованиями СанПиН 2.1.3684-21. как отходы класса Б.

26. О храна окружающ ей среды

Маски лицевые кислородные при испо.тьзовании. транспортировке и хранении не 
оказывают негативного воздействия на человека и окружающую среду.

2Т. П еречень .международных craiuapTOB, которы м  соответствует медицинское 
изделие

№ ; Дох. № Название стжнпвпта

1 15011135-1:2014
Стернлизаши медицинских изделий. Оксид этилена. Требования к 
разработке, валидаиии и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий. ^

2

1_____
EN 556-1: 2001

Стерилизация меаизшнского изделия - Требования к меднцинско.му 
изделию, которое должно быть обозначено как «СТЕРИЛЬНОЕв • Часть 
1: Тоебшання к окончате.тьно стеоклиэоаанным медицинским изделиям

3 150 14971:2019 Медицинские изделия. Применение управления рисками к медицинским < 
изделиям

4 EN 980: 2016 Симяолы для использования в маокировке медниннских устпойств
EN 1041:2016 Инбоомация. поедостааленнвя производителем медицинских изделий

6 15011607-1:2019
Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских изделий - | 
Часть 1 Требования к материалам, стерильным барьерным системам и i 
системам упаковки

7 ISO 11607-2: 2019 Упакмка для окончательно стеоклизованных медицинских изделий

8 150 14644-1:2015 Чистые помешения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 1: i 
Классификация чистоты воздуха по коннентошти частиц

' 9 ISO 14644-2: 2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среш —
Часть 2 Мониторинг дла подтверждения эффективности уборной в 
отиошеннн чистоты воздуха по концеитпании частиц i

, 10 ISO 11737-1-2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 
1. Оценка популяции чнкоооогаиизмов на поодуктах.

1 " ISO 11737-2: 2019
Стерилизация меяшшнских изделий. Микробиологические методы Часть | 
2. Испытания на стерильность, выполняемые при опреае.1енни, вдтидации | 
и поддержании процесса степияизаиин.

1 ISO 10993-1: 2018 Биологическая оценка медицинских юдслий - Част ь I: Оценка и 
тестирование в процессе управления рисками |

 ̂ 13 ISO 10993-5; 2016 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: Тесты на I 
цитотоксичность in vitro

14 ISO 10993-7; 2016 Биологическая оценка мелииинских изделий - Часть 7; Остатки | 
стерилизации оксидом ггилека '

15 ISO 10993-10: 2016 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть Ю; Тесты на 
раздражение и сенсибилизацию кожи.
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КЛИНИЧЕСКАЯ ОЦЕНКА; РУКОВОДСТВО ДЛЯ ПЮИЗВОДИТЕЛЕЙ 
И УПОЛНОМОЧЕННЫХ ОРГАНОВ ПОД ДИРЕКТИВАМИ 93/42/ЕНС и 
90/385/ЕЕС

LJI_ О.ПКМЕ HXOOI-20I6 Ошюоазовая ккслооодная маска i

28. О р 1 аии 1 аиня*лроизводитель

Taizhou Kanjyian Medical Equipmenis Co.. I.td.
(Тайзу Кангжиан Меяикал Эквипментс Ко.. Лтд.).
rhe Machine Llecuicity Zone (Нап|’ Ni Kan) o f  Yuhuan County. 317600 Zhejiang. P.R. China

Тел: 0086-.S76-87299799
Факс; 0086-576-87239799
K-niail. webniasicrf«4kaii£jiancn.com

29. У полномоченный прелставнте.1 ь  прои 1 воднте.1 я

Общество с ограниченной ответственностью «АРМЕДИКА» (ООО «АРМЕДИКА») 
62(Ю75. Свердновская область, город Екатеринбург, улица Шевченко, дом 20. помещение 7 

Тел.: 8(343)286-42-73. 8(343)286-42-74 
E-mail: torgi^yukigroup.ru

r if f i f io d  О аннога т екст а  а ы м у еи  переводчик ом  Я йю яном  Д ави дом  Георги еви чем

Российская Ф едераиия 
Город М осква

Д вадцать  седьмого ф евраля две ты сячи  двадцать третьего года

Я. Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидет 
подлинность подписи переводчика Яйлояна Давида Георгиевича 
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