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Z. Purpuse оГ inedtcal device and fuiutiimal charucteristicii

T- p r ."  'd o  1» \\.ц ел  iO ,4  In u ru e n l  a t u l сг1и саП \ ill p a tic n is .

}  Conditions/ sorpe of ам.*

•Ч 1 m hospitals and clintc'.

4. Indications Гог usi-

'■* uie^iK w ;(h hean failure have diM'iuilix bieaihmy due i*i o'liycstion tn liw iur-c- 

f’w.uenls u Uh diseases o|‘the rcspiraioi} svsicin that aflcct Ihe \ lial cap;

P.nieiiis with a lack ol ii\\yen  eauseil by titsicosjs, ow uen caniioi pene 
- pklars vessel.

nc paiicnts. aher stirjierx. heniorrhauic shock in' craiiiociMehia!
'  Tec'ii.^r lor a lonj: time or the fetal heantxMl is pivn. .ind м . , ‘п

• •• . .1' .. ю т а . lor example, with impaiied cerebral ar.u i.,i; . . u

t onlraindiidtions

r> ('! lUb 
Ifale ml"

:-.e hi'd
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Ч M O D K  O K  A P P L I C A T I O N

i C • uvcci ihe o-xvgen suppU tube to the eas source and set the (vquiicd oxygen flow 

.'ck :!v gas Ilow through the dev nc

- '• s..rt the n;isal tips into the iiO'trils w jih two pla.siie tuhi-s above the cats and bclvuv Ihi «.I'lii 

~ i ai'/iully adjust the pkistic shutter until the cannula loi'ks Into place.

NOTK. The nasal lips c;in be inmmed uith scissors lot use on small palicnis. 

lu Description of the device

' >e*st iption and api'Hiarunce of medical device;
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Налальмин кислорпдная канм'ля 

Haiaльимс «ч-бцы 

Ро1 yan|H'Bo4Hui.* к»»льи»> 

Трч.лс11»р('ынп»1 ра»ъсм 

И;иальнан кислорилная ipyiixj 

С('елижмсль кис lopo.iHoii три'^ки

1..С iiaNjl oxyjscn cannula consists nt л nasal i»\\«*cn cannula and an очуцсл шЬс [!.с 
ii'iuila c4>nsis(s id a nasal cannula, a na'al »*чу :̂сп tube, an adjusting nng. and a i}iic4 -\s.t4 

i->: < >\\gen tube consists oxvgen tube connccii>rN and lube itscll.

11 (  I .A S S I F I C A T I O N  O K  M E D K  A l .  P R O I H  C l

hs-.-cr-.l iic ЧП rH»ienlial ri.sk ol use o( the dc\ ice. in accoidancc to the id|iiirrmc*m> .a :ne i)-.- 
'•lir;:-ir;. ‘ I Healthcare ol Russia No 4not (»^.0Ь.:012 "On appro\ at 1>1'п.-псп,.:а‘л с с 1ач-.!У . у .  

I КС'". cljssitlcd as class 2a

12 ! echnicul descriplion of medical device
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"liie ap|4‘arancc«*i the nasal oxsgen uihe mourns nm'i he tree »>l fmcien 
lx'die-', the luK' siiiface inusi be smooth, and лсчег... сгччмИте doiN on 
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tree Imm burrs amt det'ceis. The nas.d ow een tube am! «'xweu tulv 
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1 <. аг< and nwinCt-nanci*

. „•\iv.e'* na 't’ 4i-fnpiotcl> finisheU 'itucturi.’ ami do noi dcm.iiul any tmumciiance and rupaii 
.j *•-• — .'jvraiioii L\‘\icc4 .irc Ninglc-UMT.

14 I'nnuicl with human organism

Ik‘N> ih.in 7 iia\s»С1>п1ачч with >kin

15. (H‘̂ ĉription of raw materials, materials and eontpnncnt parts 

Nfateriai Grade МапиГас1игег

•'.I'Tide TI:A-MI-()N(i Jianpsu Yabanj: Teamlonc P«'l>nu'r i. i.l.:-.

\ »rop\!a>c TEAMLONG Jiuiij:su'I'ahang Icajiil nii; P->!>nitr t. •> .11.!

{h. List of materials of animal and/or human origin 

• Ч ' nut contain m.aeri;i!s of animat and/or human origin.

1 * Data of state гец|ч1ег of pharmaceuticals

r?io i^iodical dc\icc diK's noi coniam pharmaceuticals and phariniKcuiicai siib'Ms^c-- 
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Name
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Material

Corrugatcil paper
D im e n s io n

40Оч:̂ .(>\

Polyethylene film grads'RS. i M ' п'.;, \ U '- "nmi 
manufactured by company <'Jianu.su 

Vahang Teamlong PolymcrCO ,
Ltd.»' (China)

ИК) g Art paper \ ‘JO- 'nun

»■■ ̂ ■' ШШЯС.
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luulua) packaging:

Disposable Nasal Oxygen Cannula
I’ll ii.p

’ irw '.’,0» - kupn , luOlfVj lu t  lu’r» «I ,1
'h* rt%)r4c<''!utnv rr.j.*

’ Сл*ь» *0' li>* ts/oii-jn i-*» a*,.-*
• ■rh>l̂ • no»<ii|» »ini 1Л« 'el- p !*• c

0''*'  ̂ at r] »и.» ĉ .̂ '
* if,,,.,
note '■:>«>?)«, {'Л i.'.nme-i •* 'лчг.»4ом 'ч!.*
'•nail*- и«|'Г'1«
Cuv̂ i'O''
•  f O'»iri(jie u»e Oitra-л irto 'gje
«Do'-'gs* ■ ,( < p«̂<< и
• Dot. I »lnie *t I. lemp̂ reljre 1ГЯ t4iiT4git,
SlO'« !г ioui лпд ary pi»f e
• E'»uiir ihet a n %*. .1» -na a'
:i‘ g.4lei ('Ml, »'Ogr,r.fff Kil Vf)

C€.
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<'I !iunNp»»ii packâmjj milIiiiIcs,
.'Mii .idilifNS III' mami1a».iuu-t

Ш  :л.члх.ч-

Ф  Ф  :L

of juthiii'i/cJ icpicscniiiiive:

4 И Ж  ■"■ ! ,••• K 'C .

■ TMr:i-.'‘'ii ol do\ ico;

•■.umbers according to the mamiraciuiei s s\>ten>;

- 'Vtnbol ‘Sicnli^cU with ethylene o \iJc”.

•'утЬо! *’Sii,glc-usc'‘:

- Cl. marking;

Symbol “Top";

- Symbol; “ Warning. Iragilc";

- Symbol "Protcti from moisture ';

- S\niK>l “Avoid sunlight" 

nuiiilvi ol pnxJucts tpcs.i

- the Height m transport package igrosv ik-П.

1 al4.*lmg of iranspon packaging



S  j»>»l ( » \ \  u c

4
NASAL OXYGEN CANNULA

StZE.L
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NASAL OXYGEN CANNULA
$1ZE:M

II ! T

l! • T

,«ашв.ги аа1Л.1ьшы« кас.104>олвы<с- 
т » р г о в ы н  u ia K  Ю к П  г р ч п п

Раи̂ер 1

■ a \tk » it  kaocfiaB  Nt^dirai Ечи |рш «в1* С о , l.>d.
- - '  ■ E;*:tnnty r»tw fUn '/«Л-хл
t c'jn- ? te v « i»  i  . " ‘ СС. ChiBj
~*r.
Z ■tû . - K(ix>;h abv.t'ur^ri ec-FT!
''eixi»o4U««Mwa вр«:|гтам1«л>.:o:> а?>̂ел1!?а

С ирв;»цкх« o6 i* .t»  r\^-' *■ 
tll»»"*«rp PJH-C r.eu«**M«« ■:!f «■«-?
£-̂ гл.

-T ■ Tinj

11 T
• ot M* Cf» л̂■
a»»- ОЛ PCS
о w « *4~ ,:94W * КГ-Ч
Ml АЧ S 4 « r i ( 7 A  r t

NASAL OXYGEN CANNULA
SIZE S

NASAL OXYGEN CANNULA
SIZE XS

Ц T •

U T

Nasul 1>\>ц«п cannulas, trade murk  ̂uki sroiip
Sin-. I

(Juantits: pcs.

^ T ai2hou  Kangjiaii Medical Kquipmenis Lid.
The Mathmc niectnciis /one (fl.iiij.’ Ni Kiini оП uliii.m Counirv,
/hejiiin^ Pros ince }  17ЫН). (;hm.i
Id.: (КЖ6 57(>-87̂ )Ч"ЧУ рцх: (IOS6-57(v}<72.<‘>74*J
1:-1Пл1, ucbm asterCf kjnjiancn eom

Kiithtirized reprc^enlulise:
■ \RMEr)KA‘4 LC
Shc'chenki’ sireci. house 0̂. premise 
 ̂okincnnhiiri!. Sverdlovsk rojiion, 2̂IHl7s 

Id ; 42 7.4. .4|.444i 2iift 42 74
I jiMil: suki^n4jp.com
KL No. _ of '

7. the cil\ of

II T -  .
01M« f>

(■«e
UT r о w Ы Л

■•JV PCS 4 ‘j-, "чоа 4 »ал
*pf AS- S4 t  V

Model or Iihvlin.e ot iiansi-h'ii p.ukai'inp in Russian laneua;ee:

Ss mbol \  alue
•Sincle-usc

LOT Batch l(kIc



crQЖ
l. »c bclorc..

Date <»t mamilaciurc
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Warning’ RolW u> the insiruaions Jot use

Siorili/aium with eth\lonc o\i«lc 

Manuhkturer

\utho?i/.oJ reprcscnialivo iii Ншереап >Mimur,ii\ 

D<* not use 4»r packaging is siamagcsl

Top

urmng. irugilc 

Kccpaw.i) iVoni inoisuirc 

D«« not v,*\posc to >unlight 

(. I markine

Li-’gcnil Dofmiiio

QT^ Number o( pr. kinds ipsst m a package

(i W

N~\r
Nfass of iranspiin package < gro 

Mass of transixm package nts'

л -^ (и г?г euaranlecs that the de\ices were made in accoidance uiili its Юч!'» <•
-• inslustrv standards and imim.itivc ivi|uiiemeni4.

ж'^ггшл'- periixl is 5 soars

i t  Siertlity

'•Ч'п1е medical desice Sienli/ation withothdene ••vide 'tO i

22. C onditiuns of operation, storage and transportation

Siibjod to opcralumat it'inperalure from -УС to - 5 4  and relative air humidiis to '>5“o at 25 ч

Nasal *»\\gs*n cannulas are stored at (cnipei.itme ln>m Oo ( to - 4<t ( ;ind relative huimdilv xtt", 
at 254 .

It is penniitcd to lransp»on nasal owgen cuniuda' b\ anv Kind I't ir.uis|^»n ol cUtsed l\pe  a i.'i 
■ »lrser\ance oriransp»*rtatioii rules established for this kinil o' iranspvui. .it the lollowmg cnvin>nniem il 
conditions - temperature Imm -20 to '35 Ч . hiimiditv not more ilian , ai 25' C

2.V snKLK i.m
Shelf life IS 5 sears.

24. Disposal

Nas.t! ovvgeii cannulas with espirevi shell life shall be disfk>se l̂ m asstudance wiin
renuiamcnts of SanPiN 2. l.3bS4-2l. as waste »»f Class Л.

Nasal o.vygcn cannulas after use shall fx* disposed in aecordance with itte requirements of Sa-d ’ 
2.1..1(iS4-2t. as waste of Class В

25. ProtiHilon of environment

.Nasal o \\ecu  cannulas in use. iiansponatioii and storage do mu have a iiegattve impact on .u;» .. 
and the environmen .

2f>. List of international standards (<i v« hii'h medical device corresponds

‘ D s  *s< SUHidard name

tS(> I t 2014

lA .Vh l, 20(11

7s() i mTfA‘dV.7
t.\04.i ;ti|d
>4 U4| V|..

Sterd'/.iiiini ot healiluufe prinliK'iN Kiliylene o^idc kc-qc"». x - • • 
di -.dtiprnc-m. v.ilidalioH .md r 'UOik’ eonift-l of a Ci г ч-«' ‘ -
tnedival devices

Slerili/aiion of mcdi>.al ilex ices-Requiiemcnis t •: “x
; designated ■Sierile" Pan 1 Peijuiremenb vr i. r*» uui.' » ■ ‘ isd meu'! л>
■ devices

Medical dcviei*' Лрр1ка|ц»г «■( n-k  I 'b^ . eeslic.v trirv*’ • '

: Svinhiils lor Use in la k  lme i >.le\kes

Inlormaiiori •.iippi'e»! inc ’i.i.aitu>.; .*r’ t'» .* >1».

20 ''a r r a n lv
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air ск-аг)1тсчч hy p.iriick' t.i*n<.cnira(ii>n

fk*.ni Г1**чп'« iiml ass tv ia li'dom lrn lkd  lmuiionmeniN

Pan 2 Moni' irm  ̂m рп'чкк смОспсч' i«f i lcaii пнпи pcibmiuruo ••
air «.kaniiiiirsN hv paiticlc '̂oiucnlraSion

Sicn1i/.iih>n i>f hcahli v'ai • pM4liki' Mii fiihiokitticjl iir-IIhhK Pall I 
(V tciminauon ul a populaimn *»| тк г (Н 1Г;;.Ш1мпч «м» |4i»duvls.

7icnii/aM i4i 1>Г health cajc рпч ||.ч1‘« йм^lhl^^l^^elc.li iiK‘ihi*js Pari 2 l i ': 
Nicrilny pcrfi'Plied III the ikteriinnan'-ii 4a1iil.itii>n and m.imtaimnp ol a
4tCI lIl/.IIIMlI pr!4.e''S

Biological ^'aluaiioti o f  iiicdicai - к \  ЧО' I‘ail 1 l-\ alualioii and ю м ту  \ч dli 
a risk manajjcniern priKCss

Biulo^ii al e\ .iliiadun o f incdical dev lcc^ P.iri 5 I C'N tor in \ i i io
vUol04i».»l\

Biologic il .^aluaiioii of medical d e ' m -s Part '  Lthyieiu o \id c  'ten li/.-iio i' 
iCMiluais

Kiolo^kal evaluaiion ol inedicai Jev u es  |\u i  in <1 SMll st>ns|!l.Ml Ol.
psaluaimi) " fv lin u a l data' a guide foi injiuifa<.l.iui . lid iioiilied K>ul.< 
iinilei d iiv im c s  4V 42/|-|.( and 0о /4Х М ;Ц

Suiele-uss‘ ov.aci) im sk

27. Or]>iini/j)tion - mstnufacturer

Tai/luni K.mgjian Medical ti,juipmeni\Co,. I.id

The Machine Klcciricily /.one (Hang .Ni Kant of  ̂ iihuan Countv. ,1| 7(уЮ /h.en 

Ki:
Pa\;0<m<. ■̂ ?̂ .X72.WW 
h-niail: vcebmasicf(.« kangjiancn com

2S . \ u th o r l i ! i ‘d  I 'rp re M .-n ta tiv e  o f  iht* ш й п и Г и с И и е г

'■п.чч1 h ah i'iic  co ii 'p a iu  •• X R M ID IC A ” 1 \R M hL )li \  . ! i

>'V .Jicl'konreet house 2:i picnnsc-.'' s \ .t JI. '.'k ч .
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1. Наименование медицинского изделия

1. Канюля назальная кислородная, размер L, в составе;

- каню;ы -1 шт.,

- инструкция по применению.

2. Канюля назальная кислородная, размер М. в составе:

- канюля'  1 шт.,

- инструкция по применению.

3. Канюля назальная кислородная, размер S. в составе:

- канюля -1 шт.,

- инструкция по применению.

4. Канюля назальная кислородная, размер XS, в составе:

- канюля - 1 шт..

- инструкция по применению.

2. Назначение медицинского изделия и функциональные характеристики

Для обеспечения кислородом (О2) неотложных и тяжелобольных пациентов.

3. Условия/область применения 

Используются в больницах и клиниках.

4. Показания к применению

a) У пациентов с сердечной недостаточностью затруднено дыхание из-за заложенности
с.

b) Пациенты с заболеваниями дыхательной системы, влияющими на жизненную емкость

c) У пациентов с недостатком кислорода, вызванным токсикозом, кислород не может 
проникать в ткани через капиллярный сосуд.

d) У некоторых пациентов после хирургического вмешательства, геморрагического шока 
или черепно-мозговой болезни прюцесс родов протекает нерегулярно, долгое время или 
сердцебиение плода плохое и так далее.

e) Пациенты в коме, например, с нарушением мозгового кровообращения и т. д.

5. Противопоказания

Не выявлено.

6. Побочные эффекты

Не выявлено.

Повторно использованное изделие опасно, поскольку может вызвать такие симптомы, как 
бактериальная/микробная инфекция.

7. Потенциальный пользователь

Канюли назальные кислородные предназначены для использования профессиональными 
людьми, такими как врачи или медсестры в клиниках или больницах.

8. Предупреждения и меры предосторожности

•  Для одноразового использования. Выбросить после использования.

•  Не используйте, если упаковка открыта или повреждена.

•  Не храните при экстремальной температуре и влажности. Хранить в сухом и прохладном

•  Убедитесь, что все соединения надежны и воздух свободно циркулирует по трубке.

9. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

1. Присоедините трубку подачи кислорода к источнику газа и установите требуемый 
поток кислорода.

2. Проверьте поток газа через устройство.

3. Вставьте назальные зубцы в ноздри с двумя пластиковыми трубками над ушами и под 
подбородком.

4. Осторожно отрегулируйте регулировочное кольцо, поднимая его вверх до подбородка, 
пока канюля не зафиксируется.

ПРИМЕЧАНИЕ. Назальные зубцы можно обрезать ножницами для использования на 
маленьких пациентах.

10. Описание изделия

Описание и внешний вил медицинского изделия:



1 Nasal oxygen cannula Назальная кислородная канюля
Nasal tip Назальные зубцы

1 Adjusting ring Регулировочное кольцо
1 Three way connector Трехсторонний разъем

Nasal oxygen tube Назальная кислородная трубка
' Oxygen tube connector Соединитель кислородной трубки
' Tube Трубка

Канюля назальная кислородная состоит из назальной кислородной канюли и кислородной 
трубки. Назальная кислородная канюля состоит из носовой канюли, назальной кислородной 
трубки, регулировочною кольца и трехходового соединителя. Кислородная трубка состоит из 
соедиьштелей кислородной трубки и трубки.

11. КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

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 медицинского изделия

Специфика
ция

Назальная
кислородная

трубка

кислородная
трубка

Назальные зубцы 
(прямые)

Назальные зубцы 
(изогнутые)

______________ 1

Н ^ у ж -
ный

диаметр.
мм

Длина.
мм

Наруж ­
ный

диаметр.
мм

Дпина, мм

Наруж­
ный

диаметр.
мм

Длина.
мм

Расстоя­
ние

между.
мм

Н аруж ­
ный

диаметр.
мм

Длина.
мм

Расстоя­
ние

между.
мм

Большой
(L)

3,5±0,5 50±5
5,0±0,25

2000+10 4+0,2 12+0,2 10+0,1 - - -

Средний
(М) 3.5±0,5 50±5

5,0+0,25
2000+10 3.5±0,2 10+0,2 7+0,1 - - -

Малый (S) 3.5ДО,5 50±5
5,0+0,25

2000+10 3+0,2 7+0,2 5+0,1 — —

Очень
маленький
(XS)

3,5±0,5 50±5
5,0+0,25

2000+10 2+0,2 4.5±0,2 4+0,1 2+0,2 4.5+0,2 4+0,1

№ Характеристика Требования

Внешний вид Внешний вида креплений назальной кислородной трубки 
не должен содержать инородное тело, поверхность трубки 
должна быть гладкой, несколько кристаллических точек 
на стенке трубки допустимы. Верх трубки должен быть 
круглым, без заусенцев, без дефектов. Назальная 
кислородная трубка и кислородная трубка должны быть 
мягкими и эластичными, без перекручивания.

2 Масса 34±2г
3 Поочностные характеристики трубки и деталей
3.1 Прочность на разъединение 

трубки с соединителем 
кислородной трубки

не менее 15 Н

3.2 Прочность на разъединение 
назальной кислородной 
трубки с трехсторонним 
разъемом

не менее 15 Н

33 Прочность на разъединение 
назальной кислородной 
трубки с назальной 
кислородной канюлей

не менее 15 Н

,3.4
i

Прочность на разрыв 
кислорошюй трубки

не менее 15 Н

3.5 Прочность на разрыв 
назальной кислородной 
трубки

не менее 15 Н

4 Присоединительные размеры соединителя
4.1 Длина соединителя 35,5(+0,5) мм
4.2 Внутренний диаметр 5,5(+0,25) мм
4.3 Внешний диаметр 8,0(+0,25) мм



4.4 Конусность 1:1.85
5 Внутренний диаметр трубки

Назальная кислородная 
трубка Кислородная трубка

5.1 Большой (L) 3.5±0,2 4,0±0,2
5.2 Сродний (М) 3,5±0.2 4.(fcfc0,2
5.3 Малый (S) 3,5±0,2 4,0±0,2
5.4 Очень мш1енький (XS) 3,5±0,2 4.0±0,2

13. Уход и техническое обстуживание

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

14. Контакт с организмом человека 

Длительный (менее 7 дней) контакт с кожей.

15. Описание сырья, матерна.юв и комплектующих

Материал Марка Производитель

пвх TEAM LONG Jiangsu Yabang Peamlong Polymer Co.,Lid

Полипропилен TEAMLONG Jiangsu Yabang Teamlong Polymer Co..Lid

16. Перечень материалов животного и (или) че.ювеческого происхождения

Не содержит материалы животного и (или) человеческого происхождения.

17. Данные государственного реестра лекарственных средств

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

18. Упаковка

Наименование Матерна.1 Размер

Транспортная упаковка Гофрированная бумага 490х360х300±5 мм

Индивидуальной упаковка Полиэтиленовая пленка марки 
RS. производства фирмы «Jiangsu 

Yabang I camlong Polymer Со.. 
Ltd.» (Китай)

I75±l0 м м  X I45±l0 мм

Этикетка 100 г Художественная бумага 125±5мм X 90±5мм

19. Маркировка

Маркировка индивидуальной 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:

Disposable Nasal Oxygen Cannula
0и«с11ОЛ (o>
1 Aliacti itMoiyoan tuppiy (иЫпр lo lh« gas source and 

sal tha одудеп to iha (Kosenbad now.
2 Cnack for gas flow inrougn Iha davica
3 insart Iha nasal bps inlo tha nostrils wilh the two piasbc 

lubas o»ar ms asrs  srid uryfar tha chm
4 Gantly ad|ust tha plastic siMa until Iht cannuis is saeure. 

NOTE Nasal lips rnay Pa (rlmmad with scissors to lit 
smaiiar patianis

Caution

•  Гог single u sa  Discard after usa
•  Don'l usa if package is open or dam agad.
•  Don ! store SI axiram a l•rпpara luraand  numiOKy 
Store in cool and dry place.
a  Ensure that all connections are secure and air 
circulaiaa freely through the lubmg

Aduiiiii 1 ChiKMM) infaniiS) Neonaierxsi 
LOT ?dieOM!i

C€oisT«ГО 201SU9 2!- EXe 20ie.0924



Макет маркировки индивидуальной упаковки на русском язьпсе:

Кавю.1М шаэальвые квс.кфодные 
торговый шак ЮКИ гр\тга

PasMq ;̂ L

СмсоС грии1ч я 1и'
I Про£0«зюагг* ips'Osv' вовлчж вшкяорса к kcto<chki;>' :лзл ■  чх^аношс гютос

2 Проверьте поток ги к  устрвастсо
3 З етш те  nuksmom шу€*ш i  иоагфе « вумя tKxcniKouiiM тр^^жшв 1Ш  увкыя к rtos
4 Остороамо этретчхируйт* еваспжоеую меяоекч-. ооса м  ii^errep j и п
ПРЮкИЧЛСШЕ. Н иявяы е еубом нсжяо о б р « ап  нежншшав. 
п ш к е м т

■ м еры epejocxopoxBOCTK
•  Д п  олюрамввгс tKROHUOUina Зыброежть псея* «гвохьмвшжя
•  Не McmajyvTt, есвк уож ом а o n ^ w n  m  псврекеиа.
•  Не хркюпе пре зегтремкяиес* теиеераеурм к кяхевосП! .\раи вп  ■ г\-хом в ороххимом i 
в У6«жт«сь- что м е  с о е п к е ш  пмяоое и воза>-х ееобоаю цирк>а у%’вт во трч^ш.

TaixhoB iC u fjiaB  3^ie4kal Ц в 1 р а » п  Со..

J T V  Macbme Electraary Zcoe CH»f Ni K ir ' of 
Yulmin Cooaty, ^ e jtm fP io 'B K e  31'бОС. СЬса 
Ten- 0086-5^64‘ 299'99 Ф » с  0056-1*6-8*239’ »  
E-mtil iK-ebioaster^iu&suBcticoia

Ува.чяо>ю«мв1ма вректавпме:
ООО сА ?м е д о :а  .
620075, Сж^етежсжжж ебеест» горев Екатеримбх'рг. v m u

т
d ]

£таьфо|

ххххххх
XXJOCSXXX

XXXXJOCXX

в 20,
Твв 8(343)2i6-42.-’3, 8(343)286-s:.*4 
E-aail: torfi^xkiffoup.re

FVN»

®  ® Ж
^£0197

Маркировка транспортной упаковки включает в себя;

• наименование и адрес производителя;

- наименование и адрес уполномоченного представителя;

- наименование изделия;

- размер изделия;

- нумерация по системе производителя;

- символ «Стерилизовано оксидом этилена»;

- символ «Для одноразового применения»;

- маркировка СЕ;

- символ «Верх»;

'  символ «Осторожно, хрупкое»;

- символ «Беречь от влаги»;

- символ «Не допускать воздействия солнечного света»;

- количество изделий (шт );

- масса транспортной тары (нетто/брутто).

Маркировка транспортной упаковки;



N asal O xygen C annu la  carto n  box
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Макет маркировки транспортной упаковки на русском языке:



я 1

Изготовитель

1 ЕС 1 REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

(§ )
Не использовать при повреждении упаковки

1

Верх

I
Осторожно, хрупкое

Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

^ ^ 0 1 9 7
СЕ маркировка

Надписи Расшифровка

QTY Количество изделий (шт.) в упаковке

G.W. Масса транспортной упаковки (брутто)

N.W. Масса транспортной упаковки (нетто)

20. Гарантийные обязательства

Производитель гарантирует, что изделия были произведены в соответствии с его 
техническими характеристиками, применяемыми стандартами отрасли и нормативными 
требованиями.

Гарантийный срок годности -  5 лет.

21. Стерильность

Стерильное медицинское изделие. Стерилизация этиленоксидом (ЭО).

22. Условия зксп.туатаиии, хранения и транспортирования

Подлежат эксплуатации при температуре от -5°С до +35°С и относительной влажности 
воздуха до 95% при 25“С.

Канюли назальные кислородные хранят при температуре от -20°С до +40®С и 
относительную влажность 80% при 25”С.

Транспортировать Канюли назальные кислородные разрешено любым видом транспорта 
закрытого типа с соблюдением правил перевозок, установленного для данного вида транспорта, 
при следующих условиях окружающей среды - температура от -20 до -̂ 35®С, влажность не более
85% при 25‘’С.

23. СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности - 5 года.

24. Утилизация

Канюли назальные кислородные с истекшим сроком годности должны утилизироваться в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21. как отходы класса А.

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

25. Охрана окружающей среды

Канюли назальные кислородные при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывают негативного воздействия на человека и окружающую среду.

26. Перечень международных стандартов, которым соответствует медицинское 
изделие

№ Док. № Название стандарта

1 ISO 11135-1:2014
Стерилизация медицинских изделий. Оксид этилена. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий.

2 EN 556-1: 2001
Стерилизация медицинского изделия - Требования к медицинскому 
изделию, которое должно быть обозначено как «СТЕРИЛЬНОЕ» - Часть 
1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским изделиям

3 ISO 14971:2019 Медицинские изделия. Применение управ-тения рисками к медицинским 
изделиям

4 EN 980: 2016 Символы для использования в маркировке медицинских устройств

5 FN 1041: 2016 Информация, предоставленная производителем медицинских изделий



6 ISO 11607-1: 2019
Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских изделий - 
Часть 1. Требования к материалам, стерильным барьерным системам и 
системам упаковки

7 ISO 11607-2:2019 Упаковка для окончательно стерилизованных медицинских изделий

8 ISO 14644-1: 2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Часть 1: 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

9 ISO 14644-2: 2015

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды—

Часть 2: Мониторинг для подтверждения эффективности уборной в 
отношении чистоты воздуха по концентрации частиц

10 ISO 11737-1-2018 Стерилизация медицинских изделий. М икробиаюгические методы. Часть 
!. Оценка популяции микроорганизмов на продуктах.

П ISO 11737-2:2019
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 
2. Испытания на стерильность, выполняемые при определенни. валидации 
и поддержании процесса стерилизации.

12 ISO 10993-1; 2018
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
тестирование в процессе управления рисками

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

14

1

ISO 10993-7: 2016 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 7: Остатки 
стерилизации оксидом этилена

15 ISO 10993-10: 2016
Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 10: Тесты на 
раздражение и сенсибилизацию кожи.
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27. Организация-производитель

Taizhou Kangjian Medical Equipments Co., Ltd.

(Тайзу Кангжиан Медикал Эквипментс Ко., Лтд.),

The Machine Electricity Zone (Hang Ni Kan) of Yuhuan County. 317600 Zhejiang, P.R. China 

Тел: 0086-576-87299799. Факс: 0086-576-87239799 

E-mail: webmaster@kangjiancn.com

28. Уполномоченный представитель производителя

Общество с офаниченной ответственностью «АРМЕДИКА» (ООО «АРМЕДИКА») 

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

Печать
ТАЙЗУ КАНГЖИАН МЕДИКАЛ ЭКВИПМЕНТС КО.. ЛТД. 
(TAIZHOU KAHGJIAN MEDICAL EQUIPMENT СО., LTD.)
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