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ВВЕДЕНИЕ

В нимательно ознаком ьтесь с инструкцией и указаниями по применению . Н есоблю дение 

или наруш ение настоящ ей И нструкцией по применению  ведет к аннулированию  гарантии 

и мож ет представлять опасность для пациента. П еред применением проверьте комплект­

ность и целостность продукта и упаковки. Не используйте продукт в случае сом нений в его 

комплектности и (или) целостности. П редставленны е рекомендации по применению  слу­

ж ат только в качестве инструкции для данного изделия. И зделия не долж ны  использоваться 

медицинским работником без всесторонних знаний, показаний, техник и рисков проце­

дуры.

НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

М аски лицевы е кислородны е STA TIM , одноразовы е, в вариантах исполнения, предна­

значенны е для подачи кислорода с фиксированной концентрацией в ды хательны е пути па­

циента при проведении кислородной терапии (далее -  маска(и), изделие(я)).

О БЛ А С ТЬ П РИ М ЕН ЕН И Я : пульмонология, кардиология, анестезиология, реаниматоло­

гия.

У СЛ О В И Я  П РИ М ЕН ЕН И Я : маски лицевы е кислородны е использую тся лечебно-проф и­

лактических учреж дениях -  стационарах, ам булаториях и т. п.

П О ТЕ Н Ц И А Л ЬН Ы Е П О Л ЬЗО В А ТЕЛ И : специально обученны й медицинский персонал 

(анестезиолог, реаниматолог, врач экстренной помощ и).

П О К А ЗА Н И Я : кислородная терапия по медицинским показаниям и профилактика гипо­

ксий различного происхождения.

П РО ТИ В О П О КА ЗА Н И Я :

-  Запрещ ается прим енять при индивиуальной непереносимости к материалам, из кото­

рых изготовлено изделие;

-  Запрещ ается прим енять при лицевы х травмах, ож огах, повреж дениях кожи;

-  Запрещ ается прим енять при анатом ических челю стно-лицевы х наруш ениях;

-  Запрещ ается прим енять при избы точном выделении бронхиального секрета.

М ЕРЫ  П РЕД О С ТО РО Ж Н О С ТИ :

1 И зделие предназначено для применения только квалифицированным медицинским 

персоналом.



2 Внимательно изучите инструкцию  по прим енению  перед использованием.

3 Не используйте изделие по истечении гарантийного срока хранения, указанного на упа­

ковке.

4  Не используйте изделие вблизи источников высоких температур, отры того пламени 

или других источников возгорания.

5 П еред применением убедитесь в плотном соединении частей изделия.

6 П равильно подберите разм ер изделия, чтобы избеж ать нежелательны х последствий 

применения.

В О ЗМ О Ж Н Ы Е ОСЛОЖ НЕНИЕ!:

-  О щ ущ ение жара, давление в области носа и уш ей, красные пятна на коже в области 

прилегания маски к лицу;

-  Раздражение, воспаление кожи под маской;

-  А ллергические реакции.

КОМПЛЕКТНОСТЬ

К ом плект поставки маски лицевой кислородной STATIM , одноразовой, в вариантах ис­

полнения по ТУ 32.50.21-008-38044224-2023:

1 М аска лицевая кислородная STATIM , S, с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, S -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

2 М аска лицевая кислородная STATIM , М , с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, М -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

3 М аска лицевая кислородная STATIM , L, с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, L -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

4 М аска лицевая кислородная STATIM , XL, с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, XL -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

5 М аска лицевая кислородная STATIM , S, с трубкой соединительной и резервным 
меш ком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, S -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  I шт.

6 М аска лицевая кислородная STATIM , М, с трубкой соединительной и резервны м 
мешком, в составе:
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-  Маска лицевая кислородная STATIM, М -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

7 М аска лицевая кислородная STATIM , L, с трубкой соединительной и резервны м 
мешком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, L -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

8 М аска лицевая кислородная STATIM , XL, с трубкой соединительной и резервны м 
меш ком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, XL -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

М аски лицевы е кислородны е STATIM , одноразовы е, в вариантах исполнения соответ­

ствую т требованиям ТУ  32.50.21-008-38044224-2023, комплектам  конструкторской доку­

м ентации, и изготавливаю тся по технологической документации (регламенту, картам), 

утверж денной в установленном  порядке.

М аски представляю т собой изделия, закры ваю щ ие нос и рот пациента, с отверстиями на 

боковых поверхностях, обеспечиваю щ ими вентиляцию  (система работает по принципу от­

крытого контура), с гибким  металлическим носовым заж имом и эластичной лентой (тесь­

мой) для фиксации. Д ля подсоединения к кислородной магистрали предусматривается 

удлинительная трубка с коннектором . Также предусматривается наличие резервного кис­

лородного меш ка, которы й необходим на случай внезапной остановки подачи кислорода.

В арианты исполнения масок лицевы х кислородны х, в зависимости от особенностей кон­

струкции и предназначения:

1 М аска лицевая кислородная STATIM , S, с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, S -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  I шт.

2 М аска лицевая кислородная STATIM , М , с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, М -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

3 М аска лицевая кислородная STATIM , L, с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, L -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

4М аска лицевая кислородная STATIM , XL, с трубкой соединительной, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, XL -  1 шт.;
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-  трубка соединительная -  I шт.;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

5 М аска лицевая кислородная STATIM , S, с трубкой соединительной и резервным 
мешком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, S -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

6 М аска лицевая кислородная STATIM , М , с трубкой соединительной и резервным 
мешком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, М -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

7 М аска лицевая кислородная STATIM , L, с трубкой соединительной и резервным 
мешком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, L -  I шт.;
-  Трубка соединительная -  1 шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

8 М аска лицевая кислородная STATIM , XL, с трубкой соединительной и резервным 
меш ком, в составе:
-  Маска лицевая кислородная STATIM, XL -  1 шт.;
-  Трубка соединительная -  I шт.;
-  Резервный мешок -  1 шт;
-  Инструкция по применению -  1 шт.

В конструкции масок не предусмотрено м еханизм ов (клапанов) регулирования макси­

мального давления, концентрации или дозирования лекарственного средства (кислорода).

П оверхности масок и их составны х частей не имею т изломов, забоин, вмятин, царапин, 

трещ ин, раковин, заусенцев, выкрош енных мест, приж огов, загрязнений и пятен, заметных 

невооруж ённым глазом, не см ываемых водой.

Края масок атравм атичны е, закруглённы е и сглаж енные.

М аски изготавливаю тся прозрачны ми и обеспечиваю т визуальны й контроль состояния 

слизисты х и кож ны х покровов пациента, а такж е его дыхания.

Конструктивное исполнение масок долж но бы ть достаточно прочным и обеспечивать их 

стойкость к повреж дениям  при использовании, а такж е к внеш ним м еханическим  воздей­

ствиям (вибрационны е нагрузки с параметрами: Д иапазон частот -  10-55 Г ц  и амплитуда 

перемещ ения - 0 ,1 5  мм).

Размеры и форма масок обеспечиваю т плотное прилегание к лицу пациента. 

М ассогабаритны е размеры масок соответствую т таблице I .



Таблица 1 -  М ассогабаритны е размеры масок

I

i

В ариант исполне­

ния
Д лина, мм Ш ирина, мм М асса, г

Размер S с трубкой 

соединительной
8 5 ±  10 5 0 ±  10 50,0 ± 5 ,0

Размер М  с трубкой 

соединительной
105 ±  10 6 0 ±  10 53,0 ± 5 ,0

Размер L с трубкой 

соединительной
1 1 0 ±  10 6 5 ±  10 55,0 ± 5 ,0

Размер X L с труб­

кой соединительной
1 4 0 ±  10 75 ± 10 70,0 ± 5 ,0

Размер S с трубкой 

соединительной и 

резервны м меш ком

8 5 ±  10 5 0 ± 1 0 55,0 ± 5 ,0

Размер М  с трубкой 

соединительной и 

резервны м меш ком

105 ±  10 6 0 ±  10 57,0 ± 5 ,0

Размер L с трубкой 

соединительной и 

резервны м меш ком

1 1 0 ±  10 6 5 ±  10 60,0 ± 5 ,0

Размер X L  с труб­

кой соединительной 

и резервны м м еш ­

ком

1 4 0 ±  10 7 5 ±  10 75,0 ± 5 ,0

Д лина соединительной трубки -  (1990± 10) мм, внеш ний диаметр -  (5 ,5± 0,2) мм.

М асса соединительной трубки -  (32,4±2,0) г.

В местим ость резервного меш ка -  (1000 ±  10) мл.

Д лина резервного м е ш к а - (2 7 0 ±  10) мм, ш и р и н а -(1 4 5 ±  10) мм.

М асса резервного меш ка -  (11 ±  2,0) г.

Наружны й диаметр присоединительного конца коннектора соединительной трубки дол­

жен бы ть 11 мм с допустим ы м отклонением  ±0,3 мм.

К оннектор соединительной трубки для подклю чения к системе подачи кислорода имеет 

конструктивны е элементы , предотвращ аю щ ие неправильную  сборку.

Трубки и места их соединения с маской долж ны  бы ть герметичными.
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М аски в транспортной упаковке сохраняю т свои характеристики в процессе транспорти­

рования и хранения.

М атериалы , из которых изготавливаю тся маски, стойкие к действию  биологических сред 

организма (слю на, пот).

С хематичны е изображения маски лицевой кислородной и маски лицевой кислородной с 

резервным меш ком представлены на рисунках 1, 2.

1 2  3 4 5  6 7

Рисунок 1 -  С хематичное изображ ение маски лицевой кислородной:

/  -  Эластичны й ремеш ок; 2 -  Зажим для носа; 3 -  О тверстия вентиляционны е;<  7 -  К он­

нектор; 5 -  Корпус маски; 6 -  Трубка соединительная

Рисунок 2 -  С хематическое изображ ение маски лицевой кислородной с резервны м меш ­
ком:

1 -  Эластичны й ремеш ок; 2 -  Зажим для носа; 3 -  Корпус маски; 4, 9 -  С иликоновая про­

кладка; 5 -  К оннектор резервного меш ка; 6 -  Резервный меш ок; 7 -  Т рубка соединитель­

ная; 8 -  К оннектор трубки соединительной



СТЕРИ Л И ЗА Ц И Я

М аски лицевы е кислородны е поставляю тся стерильными.

С терилизация масок осущ ествляется газовым методом с применением этиленоксида со­

гласно ГО С Т ISO 11135, с подтверж дением уровня стерильности (SA L) 10"^.

С терилизации подвергнута каждая партия масок.

У паковка с изделием долж на сохранять герметичность на протяж ении всего срока год­

ности.

1

Т РЕБО В А Н И Я  К М А ТЕРИ А Л А М  И П О К У П Н Ы М  И ЗД ЕЛ И Я М

М аски изготавливаю тся из им плантационно-нетоксичного терм опластичного поливи­

нилхлорида (П ВХ ) по действую щ ей нормативной и технической документации.

М атериалы , применяемые для изготовления масок, не оказы ваю т неблагоприятное вли­

яние на их ф изические или химические характеристики при нормальном использовании.

М атериалы  не вы деляю т токсичны е вещества.

М атериалы  масок сохраняю т свои свойства в течение всего срока ф ункционирования, в 

том числе при опосредованном контакте со слизисты ми оболочкам и и с неповреж денной 

кожей.

Транспортирование и хранение материалов и деталей проводится по ГО С Т 12.3.020 в 

условиях, обеспечиваю щ их их сохранность от повреждений.

П еред использованием материалы  проходят входной контроль в соответствии с поряд­

ком, установленном на предприятии-изготовителе масок, исходя из указаний ГО С Т 24297 

и Р Д  64-117-90.

И зделия изготавливаю тся из материалов, приведенны х в таблице 2.

Т аблица 2 -  М атериалы , применяемые при изготовлении масок

Дехаль М атериал
М арка матери­

ала
П роизводитель

Корпус маски ПВХ М -3072

C hangzhou H opefinder Polym er 
Sci& Tech. Co., L td (Ч анчж оу Xo- 
упф айндер П олимер Сай& Тех. 
Ко. Л тд.), Китай

Э ластичны й рем е­
шок

П олиурета­
новое эла­

стичное во­
локно

Спандекс
Y antai T aihe N ew  M aterial Co., 
Ltd. (Я нтай Тайхе Н ью  М атериал 
Ко., Л тд.), Китай

Зажим для носа А лю миний А лю миний
Cixi Z honglong A lum inium  Co., 
Ltd. (Цыси Чж унлун А лю ми- 
ниум Ко., Л тд.), Китай

L



К оннектор ПП Y ungsox РР

FO R M O SA  IN D U STRffiS
(N IN G B O ) CO., LTD, PO L Y PR O ­
PY LEN E PLA N T (Ф О РМ О ЗА  
И Н Д А С ТРИ З (Н И Н ГБО ) КО., 
Л ТД ., П О Л И П РО П И Л ЕН
П Л Э Н Т ), Китай__________________

Трубка соедини­
тельная;
-  Т рубка соеди­
нительная;
-  К оннектор

ПВХ м-3072

C hangzhou H opefinder Polym er 
Sci& Tech. Co., Ltd (Ч анчж оу X o- 
упф айндер П олимер С ай& Тех. 
Ко. Л тд.), Китай

Резервный меш ок ПВХ М-3072

C hangzhou H opefinder Polym er 
Sci& Tech. Co., Ltd (Ч анчж оу X o- 
упф айндер П олимер С ай& Тех. 
Ко. Л тд.), Китай

П рокладки сили­
коновы е для ре- 
зервного меш ка

М етилвини- 
ловый сили­

кон
HTV

Z hejiang  H esheng Silicon Industry 
Co., Ltd. (Чж эцзян Х еш энг С или- 
кон И ндастри Ко., Лтд.)_________

Примечание:
ПВХ -  П оливинилхлорид; 
ПП  -  П олипропилен

УКАЗАНИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

М аски долж ны  применяться в целях, установленны х настоящ ими техническими услови­

ями, в строгом соответствии с инструкцией по применению .

О бщ ие требования -  согласно Ф едеральному закону от 21 ноября 2011 г. №  323-Ф З «Об 

основах охраны  здоровья граж дан в Российской Ф едерации» (с изменениями и дополнени­

ями).

П редставленны е рекомендации по использованию , служ ат только в качестве инструкции 

для данного изделия. И зделие не долж ны  использоваться медицинским работником без все­

сторонних знаний, показаний, техник и рисков процедуры.

При поставке в зимний период для выравнивания тем пературы  маски с температурой 

помещ ения их надлеж ит выдерж ать в упаковке при тем пературе не ниж е 18 °С и относи­

тельной влажности воздуха (65±5) %  не менее 12 часов.

Не используйте изделия после истечения срока годности.

Не используйте изделие, если упаковка вскры та или повреждена.

Не используйте, если видны какие-либо признаки повреж дения изделия.

П овторному прим енению  изделия не подлеж ат. П овторное использование мож ет приве­

сти к инф ицированию . П овторная обработка или повторная стерилизация могут повредить 

изделие и повлиять на его целостность, что при повторном  использовании мож ет привести 

к возмож ному ухудш ению  здоровья и угрожать безопасности пациентов.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ

1 О смотреть индивидуальную  упаковку на предм ет герметичности;

2 Вскрыть индивидуальную  упаковку и извлечь маску;

3 С помощ ью  коннектора подсоединить соединительную  трубку маски к вы ходному 

патрубку на концентраторе кислорода;

4  О трегулировать подачу кислорода;

5 А ккуратно разместить маску на лице пациента;

6 Проверить плотность прилегания краев маски к коже лица;

7 Зафиксировать кислородную  маску эластичной лентой на голове пациента;

8 Сжать металлическую  пластину для более плотного прилегания к носу;

9 По окончании процедуры  утилизировать использованную  маску в соответствии со 

всеми требованиями и правилами.

ИЗДЕЛИЯ, П РИ М ЕН Я ЕМ Ы Е С О В М ЕС ТН О  М А С К А М И  К И С Л О РО ДН Ы М И :

М аски кислородны е имею т соединительную  трубку, приборным концом которой 

присоединяю тся к специальны м приборам -  кислородны м концентраторам для подачи кис­

лорода в ды хательны е пути пациента.

П риборны й конец соединительной трубки соответствует соединительны м элемен­

там лю бого кислородного концентратора.

К онцентраторы  кислорода, применяемые совместно с масками лицевы ми кислород­

ными, долж ны  соответствовать ГО С Т 31056 (EN ISO 8359).

Рекомендуемые кислородны е концентраторы :

1) К онцентратор кислорода медицинский SEN SITEC  с принадлеж ностями, производ­

ства «А пексмед И нтернэш нл Б.В.», Н идерланды , РУ  РЗН 2022/16380;

2) К онцентратор кислородны й, производства «Х уанш ань Я С И  БиоМ едикал Инк.», К и­

тай, РУ РЗН 2022/19278;

3) К онцентратор кислорода медицинский "М ЕТ" по ТУ  32.50.21-018-11459109-2021, 

производства О ОО  "М ЕТ", Россия, РУ  РЗН 2023/21623.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

М аски долж ны  быть пригодными для эксплуатации в условиях УХЛ климата по ГО С Т 

15150 категории размещ ения 4.2, при тем пературе окруж аю щ ей среды от плю с 10 до плю с
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35 ®С, относительной влаж ности не выш е 80%  при плю с 25 атмосф ерном давлении -  от 

500 до 1 060 гПа.

М А Р К И Р О В К А

С имволы маркировки -  по ГО С Т Р ИСО 15223-1.

На индивидуальную  упаковку масок наносят сведения, вклю чаю щ ие:

-  В ариант исполнения маски;

-  Номер по каталогу;

-  Н аименование изделия и номер настоящ их ТУ;

-  Размер изделия;

-  Наименование изготовителя;

-  Адрес изготовителя;

-  А дрес места производства;

-  Номер партии;

-  Н адпись «С ТЕРИ Л ЬН О » и метод стерилизации;

-  Н адпись «Н ЕТО КС И ЧН О »;

-  Д ата изготовления;

-  С рок годности;

-  У словия эксплуатации;

-  У словия хранения;

-  У тилизация;

-  Н омер и дата выдачи регистрационного удостоверения;

-  Символы:

-  Изготовитель;

-  Н омер по каталогу;

-  Номер партии;

-  Д ата изготовления (с указанием даты  в ф ормате Х Х .Х Х .Х Х Х );

-  И спользовать до (с указанием даты  в ф ормате Х Х .Х Х .Х Х Х );

-  Беречь от влаги;

-  Не допускать воздействия солнечного света;

-  Не стерилизовать повторно;

-  Не использовать при повреж дении упаковки;

-  Запрет на повторное применение;

-  С терилизация оксидом этилена;
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-  Не содерж ит натуральный каучуковы й латекс;

-  О братитесь к инструкции по применению ;

Транспортная маркировка -  по ГО С Т 14192 и ГО С Т 34757.

На транспортную  упаковку изделий наносят сведения, вклю чаю щ ие:

-  В ариант исполнения;

-  Н омер по каталогу;

-  Н аименование изделия и номер настоящ их ТУ;

-  К оличество изделий;

-  Н аименование изготовителя;

-  А дрес изготовителя;

-  Н омер партии;

-  Д ата изготовления;

-  С рок годности;

-  Условия хранения;

-  У словия транспортирования;

-  Символы:

-  И зготовитель;

-  Н омер по каталогу;

-  Н омер партии;

-  Д ата изготовления (с указанием даты  в ф ормате Х Х .Х Х .Х Х Х );

-  И спользовать до (с указанием даты  в ф ормате Х Х .Х Х .Х Х Х );

-  Беречь от влаги;

-  Н е допускать воздействия солнечного света;

-  Верх;

Т а б л и ц а  3
----^ ' ----1

«JL J
И зготовитель

Код партии

REF Номер по каталогу

н Д ата изготовления

И спользовать до

®L J
Запрет на повторное применение
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Не стерилизовать повторно
г -» 

L Л
Стерилизация оксидом этилена

Г 1
Не использовать при повреж дении упаковки

г ,  •»

Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

т
L J

Обратитесь к инструкции по прим енению

Ж Не содерж ит натуральный каучуковый латекс

Хрупкое. О сторожно

11 Верх

УПАКОВКА

Д ля упаковы вания использую тся бумага, картон, полимерны е и комбинированные 

материалы  по действую щ ей нормативной и технической документации.

У паковка долж на обеспечивать:

-  герметичность;

-  асептическое извлечение содерж имого;

-  сохранность во время перевозки и хранения;

-  поддерж ание стерильности содерж им ого при хранении в условиях сухих, чи ­

сты х и хорош о проветриваемы х помещ ений;

-  исклю чение проникновения микроорганизмов;

-  защ иту изделий от внеш них м еханических повреждений;

-  надёжную  защ иту содерж им ого при обычных условиях транспортирования и 

хранения;

-  невозмож ность повторного запечаты вания вскрытой упаковки: ф акт вскры ­

тия упаковки долж ен бы ть очевиден.

И ндивидуальная упаковка долж на соответствовать ГО С Т 11607-1, в том  числе она 

не долж на влиять на биологическую  безопасность упакованны х изделий.

И ндивидуачъная упаковка:

И зделие уклады вается в индивидуальную  упаковку, в количестве 1 шт., представля­

ю щ ую  собой индивидуальны й пакет полиэтилена высокого давления (ПВД), производства
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Petro C hina Dushanzi Petrochem ical С о ф  (П етро Чайна Д уш анзи П етрокемикал Корп), К и ­

тай.

1.5.4.2 Габаритны е размеры индивидуальной упаковки для масок кислородны х с 

трубкой соединительной -  (175 мм х 200 мм) ±  20 мм, для масок кислородны х с трубкой 

соединительной и резервны м меш ком -  (165 мм х 200 мм) ±  20 мм.

Транспорт ная упаковка:

И зделие в индивидуальной упаковке уклады вается в транспортную  упаковку, пред­

ставляю щ ую  собой коробку из трехслойного гоф рированного картона.

К оробки долж ны  бы ть оклеены  лентой  с липким слоем так, чтобы  упаковка не могла 

быть вскры та без наруш ения целостности ленты.

П рочность транспортной тары  долж на обеспечивать сохранность изделий в усло­

виях многоярусной загрузки (3,3 м). М асса транспортной упаковки с изделием -  не более 

25 кг.

Ящ ики ф ормирую т в транспортны е пакеты по ГО С Т 24597 на поддонах по ГО С Т 

9570 или ГО С Т 33757.

Транспортны е пакеты скрепляю т двум я полосами стальной упаковочной ленты  по 

ГОСТ 3560, полипропиленовой лентой или тканой синтетической лентой, стальной прово­

локой по ГО С Т 3282. М асса пакета -  не более 1 т.

П р и м е ч а н и е  - П о  согласованию  с потребителем  допускается поставка продук­

ции без формирования транспортны х пакетов.

При отгрузке масок в районы  К райнего С евера и приравненны е к ним местности 

упаковка долж на производиться с учетом указаний ГО С Т 15846.

ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

М аски лицевы е кислородны е долж ны  бы ть безопасны  при соблю дении указаний эксплу­

атационной документации, не оказы вать вредного воздействия на организм  человека.

Работа с ними не долж на требовать принятия особых мер предосторож ности.

М аски являю тся биологически безопасны ми, а санитарно-химические показатели и по­

казатели токсикологических свойств масок соответствую т ГО С Т Р 52770 и серии стандар­

тов ГО С Т ISO 10993.

Не используйте изделие при наруш ении стерильности или при лю бом повреж дении ин­

дивидуальной упаковки.

Не используйте изделие после истечения срока годности.
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И зделие предназначено только для однократного использования. П овторное использо­

вание запрещ ено.

ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

М атериалы  изделий не обладаю т способностью  образовы вать токсичны е соединения в 

воздуш ной среде и в сточных водах. О бразую щ иеся при производстве тверды е отходы  под­

леж ат переработке или захоронению .

О сновным видом возможного опасного воздействия на окруж аю щ ую  среду является за­

грязнение атм осф ерного воздуха населенны х мест, почв и вод в результате

-  аварийны х утечек (россы пей) производственны х материалов;

-  неорганизованного захоронения отходов на территории предприятия-изготовителя 

или вне его;

-  произвольной свалки их в не предназначенны х для этих целей местах.

Трубки и материалы, используемые при их изготовлении, не долж ны  представлять опас­

ности для жизни, здоровья лю дей и окруж аю щ ей среды как в процессе эксплуатации, так  и 

после окончания её срока.

У тилизация отходов осущ ествляется по С анПиН 2.1.3684-21 и СП 2.1.7.1386-03.

При утилизации отходов материалов и при обустройстве приточно-вы тяж ной вентиля­

ции производственны х помещ ений долж ны  соблю даться требования по охране природы со­

гласно ГО С Т 12.3.030, ГО С Т 2787, ГО С Т Р 59053, ГО С Т 17.1.3.13, ГО С Т Р 58577 и ГО С Т 

Р 59061.

Нормы ресурсосбереж ения -  по ГО С Т  30167, ГО С Т 30772 и ГО С Т Р 52108.

Д опускается утилизацию  производственны х отходов осущ ествлять на договорной ос­

нове с фирмой, имею щ ей надлеж ащ ую  лицензию .

С одерж ание вредны х вещ еств в вы бросах в атмосферу, сбросах в водоемы и почву кон­

тролирую т согласно М У 2.1.7.730-99 и СанП иН  2.1.3685-21.
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ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

Т ранспортирование изделий осущ ествляется лю бы м видом крытого транспорта при 

условии их защ иты от заф язн ен и я  и механических повреж дений, в соответствии с прави­

лами перевозки ф у зо в , действую щ им и на данном виде ф ан сп о р та .

Изделия, упакованные в коробки или ящ ики, ф ан сп о р ти р у ю т в контейнерах по ГО С Т 

20435 или ГО С Т 22225 или пакетированны м и в терм оусадочную  пленку. В контейнерах 

тара долж на быть улож ена рядам и с заполнением пустот прокладочны м материалом.

У словия перевозки масок в части воздействия климатических факторов -  по ф у п п е  5 

(0 Ж 4 ) ГО С Т 15150 (температура окруж аю щ его воздуха от -  50 °С до + 40 ®С и относитель­

ная влаж ность не более 100% при 25 °С). В части воздействия механических ф акторов -  

изделия долж ны  обладать вибропрочностью  в диапазоне частот 10-55 Г ц  при ам плитуде 

перемещ ения 0,15 мм.

П о ф у зк у  и р азф у зк у  продукции, вклю чая внутризаводскую , следует осущ ествлять по 

ГО С Т  12.3.009 и ГО С Т 12.3.020.

О тправка масок в районы  К райнего С евера и приравненны е к ним местности -  согласно 

ГО С Т 15846.

ХРАНЕНИЕ

М аски долж ны  храниться на специально оборудованны х складах в условиях ф у п п ы  1 

(Л) по ГО С Т 15150, при тем пературе от плю с 5 °С до плюс 40 °С  и относительной влаж но­

сти не более 80%  при 25 °С, на расстоянии не менее 1 м от наф евательн ы х приборов, и 

долж ны  быть защ ищ ены  от загрязнений и воздействия аф есси в н ы х  сред, а такж е долж но 

обеспечиваться нахож дение в защ ищ енном от солнца месте.

ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделий ф еб о ван и ям  настоящ их 

технических условий при соблю дении правил применения, ф ан сп орти рован и я и хранения. 

Гарантийны й срок хранения (срок сохраняем ости)- 5 лет с даты  стерилизации. 

И спользование изделий по истечению  срока хранения не допускается.

И зделия в неразруш енной п оф еб и тельской  таре долж ны  бы ть нетоксичными и стериль­

ными в течение гарантийного срока хранения.



При обнаружении неисправности изделий, возникш ей в течение гарантийного срока, 

приведш ей к наруш ению  их характеристик, данны е изделия заменяю тся заводом -изготови- 

телем  безвозмездно.

СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

По окончанию  срока службы изделия утилизирую т в медицинских учреж дениях со­

гласно СанП иН  2.1.3684-21 (по классу отходов Б), а изделия с истёкш им сроком хранения 

и не бывш ие в употреблении -  по классу А.

П орядок утилизации устанавливается согласно СП 2.1.3678-20.

СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ

Рекламации направлять: «РиГ Групп Ко» 199406, город С анкт-П етербург, ул. Ш евченко, 

д. 22, к. 1, кв. 50, info@ rggroup-co.com , +7(812) 271-15-10
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г а р а н т и й н ы м  т а л о н

Кат егория изделия  
П роизводит ель____
Вариант  и сп о лн ^н ш ______________________________________  Ш тамп
Н омер парт ии  -_____________________________________  о продаже
Д а т а  ст ерилизации_______________________________________
Д а т а  продаж и____________________________________________
О рганизация продавец____________________________________
Подпись продавца_________________________________________
И ндивидуальная упаковка проверена, повреж дений не имеет. С терильно.
С инструкцией по прим енению  ознаком лен и согласен.
П одпись покупат еля_______________________________________

Гарантийны й срок хранения (срок сохранения стерильности) -  5 лет со дня стерилизации, 
указанной в маркировке.

По вопросам гарантии обращ аться: Общ ество с ограниченной ответственностью  «РиГ Групп 
Ко» 199406, город С анкт-П етербург, ул. Ш евченко, д. 22, к. 1, кв. 50, info@ rggroup-co.com . +7(812) 
271-15-10

ВН И М АН И Е! С ледит е за  правильны м  заполнением  гарант ийного т а ю на . Н ом ер парт ии  
долж ен в т очност и соот вет ст воват ь ном еру парт ии в талоне. П ри нет очном  гни  непол­
ном заполнении т алона гарант ия на изделие счит ает ся ут раченной.



П Р И Л О Ж Е Н И Е  А

М аски лицевы е кислородны е долж ны  соответствовать требованиям , установленны м про­
изводителем , в совокупности  с применяемыми стандартами:

ЕСКД. Технические условия

ССБТ. Работы погрузочно-разгрузочные. Общие требования безопасности

ГОСТ 2.114-2016 

ГОСТ 12.3,009-76 

ГОСТ 12.3.020-80

ГОСТ 12,3.030-83 

ГОСТ 15.309-98 

ГОСТ 17.1.3.13-86

ГОСТ 166-89 

ГОСТ 427-75 

ГОСТ 3282-74

ГОСТ 3560-73 

ГОСТ 9570-2016 

ГОСТ 14192-96 

ГОСТ 15150-69

ГОСТ 15846-2002

ГОСТ 16504-81

ГОСТ 20435-75

ГОСТ 22225-76

ГОСТ 24297-2013

ГОСТ 24597-81

ГОСТ 25706-83

ГОСТ 25725-89 
(СТ СЭВ 3401-81, 
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ССБТ. Процессы перемещения грузов на предприятиях. Общие требования 
безопасности
ССБТ. Переработка пластических масс. Требования безопасности

СРПП. Испытания и приемка выпускаемой продукции. Основные положения

Охрана природы (ССОП). Гидросфера. Общие требования к охране поверх­
ностных вод от загрязнения 
Штангенциркули. Технические условия

Линейки измерительные металлические. Технические условия

Проволока стальная низкоуглеродистая общего назначения. Технические 
условия
Лента стальная упаковочная. Технические условия 

Поддоны ящичные и стоечные. Общие технические условия 

Маркировка грузов

Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для различных 
климатических районов. Категории, условия эксплуатации, хранения и транс­
портирования в части воздействия климатических факторов внешней среды 
Продукция, отправляемая в районы Крайнего Севера и приравненные к ним 
местности. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение 
Система государственных испытаний продукции. Испытания и контроль ка­
чества продукции. Основные термины и определения
Контейнер универсальный металлический закрытый номинальной массой 
брутто 3,0 т. Технические условия
Контейнеры универсальные массой брутто 0,625 и 1,25 т. Технические усло­
вия
Верификация закупленной продукции. Организация проведения и методы 
контроля
Пакеты тарно-штучных грузов. Основные параметры и размеры 

Лупы. Типы, основные параметры. Общие технические требования 

Инструменты медицинские. Термины и определения

Ресурсосбережение. Порядок установления показателей ресурсосбережения в 
документации на продукцию
Ресурсосбережение. Обращение с отходами. Термины и определения

Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляе­
мым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на 
стерильность и пирогенность
Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального
риска применения. Общие требования
Поддоны плоские деревянные. Технические условия
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Стандартизация в Российской Федерации. Технические условия на продук­
цию. Общие требования к содержанию, оформлению, обозначению и обнов­
лению
Система разработки и постановки продукции на производство (СРПП). Ме­
дицинские изделия
Надежность в технике (ССНТ). Термины и определения

Статистические методы. Статистический контроль качества. Методы случай­
ного отбора выборок штучной продукции
Оценка соответствия. Общие правила идентификации продукции для целей 
подтверждения соответствия
Ресурсосбережение. Обращение с отходами. Основные положения

Изделия медицинские. Система оценки биологического действия. Общие тре­
бования безопасности
Весы неавтоматического действия. Часть 1. Метрологические и технические 
требования. Испытания
Система разработки и постановки продукции на производство. Изделия меди­
цинские. Термины и определения
Правила установления нормативов допустимых выбросов загрязняющих ве­
ществ проектируемыми и действующими хозяйствующими субъектами и ме­
тоды определения этих нормативов
Охрана окружающей среды. Охрана и рациональное использование вод. Тер­
мины и определения
Охрана окружающей среды. Загрязнение атмосферного воздуха. Термины и 
определения
Стерилизация медицинской продукции. Общие требования к определению
характеристик стерилизующего агента и к разработке, валидации и текущему
контролю процесса стерилизации медицинских изделий
Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информации,
предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования
Шприцы инъекционные однократного применения стерильные. Часть 1.
Шприцы для ручного использования
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 1. Оценка и исследования
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность методами in vitro 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 10. Исследования сенсибилизирующего действия 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 11. Исследования общетоксического действия 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 12. Отбор и подготовка образцов для проведения испытаний 
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изде­
лий. Часть 23. Исследования раздражающего действия 
Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Требования к разра­
ботке, валидации и текущему управлению процессом стерилизации медицин­
ских изделий
Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. 
Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

20



СанПиН 2.1.3684-21

СанПиН 2.1.3685-21 

СП 2.1.7.1386-03 

СП 2.1.3678-20

МУ 2.1.7.730-99 

МУ 25.1-001-86

МУ 287-113

РД 64-117-90

Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий го­
родских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питье­
вому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) меро­
приятий
Гигиенические нормативы и требования к обеспечению безопасности и (или) 
безвредности для человека факторов среды обитания
Санитарные правила установления класса опасности токсических отходов 
производства и потребления
Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зда­
ний, сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности 
хозяйствующих субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение 
работ или оказание услуг
Гигиеническая оценка качества почвы населенных мест

Методические указания. Устойчивость изделий медицинской техники к воз­
действию агрессивных биологических жидкостей. Методы испытаний 
Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и 
стерилизации изделий медицинского назначения
Входной контроль качества сырья, вспомогательных материалов, промежу­
точных продуктов и комплектующих изделий на предприятиях Министерства 
медицинской промышленности СССР
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