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«I
Н иж еприведенная инструкция составлена для предоставления инф ормации в целях реги­

страции медицинского изделия на территории Российской Ф едерации.
Сведения предоставляю тся в необходимом объеме в соответствии с П равилами реги­

страции медицинского изделия (П остановление П равительства РФ №  1416 от 27 декабря 
2012).

1. Наименование медицинского изделия
М аски аэрозольные одноразовые У номедикал (U nom edical), в вариантах исполнения:

1. М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с запахом  ванили с носовым зажимом.
2. М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с носовы м зажимом.
3. М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с запахом  ванили с носовым зажимом.
4. М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с носовы м зажимом.
5. М аска аэрозольная для детей младш его возраста с носовым зажимом.
6. М аска аэрозольная открытая для взрослых.

Пргшечание: Д алее по тексту: изделие/продукт/маска/аэрозольная м аска

2. Сведения о производителе медицинского изделия
Производитель/Разработчик: N ingbo Shengyurui M edical A ppliances Со., Ltd. 
Адрес: N o .138, B inH aisi Road, H angzhou Bay N ew  Zone, N ingbo, Zhejiang Province, 

315336, P .R .C hina

3. Назначение медицинского изделия
3.1 Функциональное назначение медицинского изделия

И зделие предназначено для введения лекарственного вещ ества в виде аэрозоля в ды ха­
тельные пути пациента при дыхании.

3.2 Показания

П оказаны  пациентам, которым необходимо проведение аэрозольной терапии.

3.3 Противопоказания

К валиф ицированному м едицинском у персоналу следует прим енять изделия с осторож ­
ностью  при наличии у пациента нелеченого пневмоторакса, клаустроф обии, беременности, 
высокой температуры, припадках, инф екции верхних ды хательны х путей.

3.4 Инструкция по применению

Ниже по пунктам  описана общ ая инструкция по применению .
V

1. О ткройте упаковку и извлеките маску, чтобы  подклю чить ее в соответствии с 
поэтапной иллю стрированной инструкцией.

2. П еред использованием  подсоедините м аску к системе для аэрозольной терапии 
(небулайзер, кислородная трубка), присоединив кислородную  трубку к источнику кислорода.



« з е Т о Г у й Г и Г ™ "  '  “ Р“ <’'>ьной трубкой для соединенш , ее со стадионарны м  не-
Оулаизером. У бедитесь в плотном соединении частей устройства.

3 .  ̂ Н аденьте м аску на лицо пациента и закрепите с пом ощ ью  эластичного ремеш ка
л и п Т ч т п б Г ™  наличии) маски необходимо согнуть таким  образом, повторяя анатом ию ' 
лица, чтобы м аска плотно прилегала к лицу в носовой части.

О трегулируйте скорость подачи кислорода на ф лоуметре для обеспечения опти­
мальной аэрозольной терапии.

5. После использования утилизируйте изделие.

И ллю стрированная инструкция по прим енению  (памятка потребителю ) вклады вается в 
каждую групповую  упаковку изделия (см отрите прилож ение I „ а с 1 щ е й  и н с т З й ^ Т е к о -
мендуется сохранять инструкцию  до тех нор, пока не будут и спользовш ь, все „ «  из 
групповой упаковки. ид»

3.5 Предостережения

И зделие предназначено только для однократного прим енения и  не долж но использовать­
ся повторно. П овторное использование м ож ет щ зивести к увеличению  риска возинкновенГ  

нфекции и  перекрестной контаминации, а  такж е к утрате ф изических свойств изделия необ­
ходимых для его использования по назначению . И зделия с повреж денной упаковкой не при­
менимы к использованию . И зделия с истекнш м сроком годности не с л е д у Г и с п о л й з о й з д  
пациентов, они подлеж ат утилизации. ^кпильзовать для

3.6 Условия применения медицинского изделия
Температура окруж аю щ ей среды: от +10°С до +40°С.
О тносительная влаж ность воздуха: не более 50%.
А тмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа.

3.7 Область применения

М аски использую тся под контролем  квалиф ицированного м едицинского персонала в

™

3.8 Вид и длительность контакта с организмом человека

жРй контакта с организмом человека: кратковременны й контакт с неповреж денной ко­
жей, а такж е опосредованны й контакт со слизистыми оболочками через п о д а в а е ^ е  пациенту 
лекарственное вещ ество в виде аэрозоля. ^

3.9 Побочные реакции

При использовании изделия квалиф ицированны м м едицинским  персоналом в соответ­
ствии с инструкцией но применению  никаких побочны х эфф ектов не возникает. t L  не менее 
в состав изделия входит ПВХ, который м ож ет вы звать аллергическую  реакцию .

3.10 Частота замены изделия

Частотайййтйййййййй ^ предназначено для использования одним пациентом.
Частота замены определяется квалифицированным медицинским персоналом в соответствии с 
протоколами, принятыми в ЛПУ. 1^оо1ветствии с



4. Комплектность поставки
В комплекте с масками никакие дополнительные комплектую щ ие или принадлеж ности 

не поставляются. М аски упаковы ваю тся в первичные (индивидуальны е) упаковки по 1 ш туке, 
далее во вторичны е (групповы е) упаковки по 10 штук. По 5 ш тук групповы х упаковок вкла­
дывается в транспортны е коробки. И ллю стрироавнная инструкция по прим енению  (памятка 
потребителю) вкладывается в каждую  групповую  упаковку изделия.

5. Описание, принцип действия и фотографические
изображения медицинского изделия

В аэрозольны х масках вариантов исполнения:
Маска аэрозольная удлиненная для взрослых с запахом ванили с носовым зажи­

мом, Маска аэрозольная удлиненная для взрослых с носовым зажимом, Маска аэрозоль­
ная удлиненная педиатрическая с запахом ванили с носовым зажимом. Маска аэрозоль­
ная удлиненная педиатрическая с носовым зажимом. Маска аэрозольная для детей 
младшего возраста с носовым зажимом имею тся отверстия с двух сторон для пропускания 
выдыхаемого пациентом воздуха. В каж дую  м аску встроен коннектор, предназначенны й для 
соединения с устройетвом/переходником  для последую щ его проведения терапии; эластичны й 
ремеш ок, предназначенны й для фиксации маски на голове пациента и носовой зажим, предна­
значенный для фиксации маски на носу пациента.

Для масок варианта исполнения: Маска аэрозольная открытая для взрослых отвер­
стия не предусмотрены, так как их конструкция позволяет пациенту беспрепятственно вьщы- 
хать воздух. В каж дую  маску встроен коннектор, предназначенны й для соединения с устрой- 
ством/переходником для последую щ его проведения терапии и эластичны й ремеш ок, предна­
значенны й для фиксации маски на голове пациента.

М аски с запахом  ванили имею т те же размерны е и технические параметры, что и маски 
без запаха ванили. А роматизатор запаха ванили добавляю т при производстве материала 
(ПВХ), из которого изготовлены  данные маски.

Н а рисунке 1 изображ ено схематичное устройство следую щ их вариантов исполнения 
масок:

М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с запахом  ванили с носовым зажимом
М аска аэрозольная удлиненная для взрослых с носовы м зажимом
М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с запахом  ванили с носовым зажимом
М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с носовы м зажимом
М аска аэрозольная для детей младш его возраста с носовы м зажимом



Рисунок 1 
1. Коннектор маски

2. М аска (доступна в следую щ их размерах; для взрослых, педиатрическая, для детей
младш его возраста)

3. Н осовой зажим 
4. Эластичны й ремеш ок

Н а рисунке 2 изображ ено устройство следую щ его варианта исполнения маски: 

М аска аэрозольная открытая для взрослых.

1. Коннектор маски
2. М аска (доступна в следую щ их размерах: для взрослых)

3. Эластичны й ремеш ок

Ф отографические изображения м асок представлены  на рисунках 3, 4, 5, 6.



Рисунок 3 - М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с носовым зажимом

Рисунок 4 - М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с носовы м зажимом



Рисунок 5 - М аска аэрозольная для детей младш его возраста с носовы м  зажимом

Рисунок 6 - М аска аэрозольная открытая для взрослых

6. Описание других медицинских изделий, которые
предназначены для использования в сочетании с ними (совместимость с 
другими медицинскими изделиями)

А эрозольны е маски использую тся в сочетании с небулайзерами, а такж е могут 
соединяться с аэрозольной трубкой для подачи аэрозольных смесей.



7. Техническое описание медицинского изделия
Размеры, допуски по размерам м асок указаны в таблице 1 и на рисунках 7, 8.

Вариант исполнения Длина (L) 
маски, мм

Высота (Н) 
маски, мм

Толщина 
маски, мм

Масса, г

Маска аэрозольная удлиненная для 
Атг.пьтх с запахом ванили с носовы м зажимом

134±8 67±8 1.0±0.2 26.1±1

М аска аэрозольная удлиненная для 
||!рослых с носовым зажимом

134±8 67±8 1.0±0.2 26.1±1

f  М аска аэрозольная удлиненная 
Цдедиатрическая с запахом  ванили с носовым 
||зажимом

101±8 53±8 1.0±0.2 17.5±1

If  М аска аэрозольная удлиненная 
[ педиатрическая с носовы м зажимом

10U8 53±8 1.0±0.2 17.5±1

1 М аска аэрозольная для детей младш его 
1возоаста с носовы м зажимом

78±8 46±8 1.0±0.2 16±1

1 М аска аэрозольная открытая для взрослых 150±8 124.1±8 1.0±0.2 69±1

Рисунок 7 -  О бозначение вы соты  (Н) и длины  (L) аэрозольной маски

Рисунок 8 -  О бозначение вы соты  (Н) и длины  (L) откры той маски 

Разм еры  эластичного ремеш ка;
М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с запахом  ванили с носовы м заж имом, мм 

длина 540±20, ш ирина 4± 1 .



М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с носовы м заж имом, мм -  длина 540±20 
ширина 4±1. ’

М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с запахом  ванили с носовым зажимом 
мм - длина 430±20, ш ирина 5±1.

М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с носовым заж имом, мм - длина 430±20 
ширина 5±1. ’

М аска аэрозольная для детей младш его возраста с носовы м заж имом, мм  - длина 420±20 
ширина 5±1. ’

М аска аэрозольная открытая для взрослых, мм - длина 530±20, ш ирина 9±1.

Отверстие с двух сторон для пропускания вы дыхаемого пациентом  воздуха (для 
риантов исполнения масок с наличием отверстия), мм - диаметр 22±0,5.

Коннектор маски (для всех вариантов исполнения масок), мм - диаметр 18±0,2.

Прочие общ ие характеристики масок указаны  в таблице 2.

Таблица 2

всех ва-

Параметр Значение
Ж есткость по Ш ору (маска без запаха ванили!. А 72±1
У дельный вес (маска без запаха ванили), г/см^ 1,22±0,01
Предел прочности при растяж ении (маска без запаха ванили! кП а Не м енее 1600
О тносительное удлинение (маска без запаха ванили), % Не более 350
Ж есткость по Ш ору (маска с запахом  ванили!. А 72±2
У дельный вес (маска с запахом  в а н и л и Х ^ с м ^ ^ 1,21 ±0,01
Предел прочности при растяж ении (маска с запахом  ванили!. кП а Не менее 1300
О тносительное р л и н е н и е  (маска с запахом  ванили!. % Не более 300

Состав изделий с марками материалов указан в таблице 3. 

Таблица 3
Полное наиме­
нование изделия
ш и варианта ис­
полнения

Материал
конкретной позиции изделия

М аска 
аэрозольная 
удлиненная для 
взрослых с запа­
хом ванили с 
носовым 
зажимом.

Маска: П оливинилхлорид M -2072N P-V IO LET-FT, производитель Suzhou 
M ega Plastics Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, м арт 2016)
Коннектор маски: П оливинилхлорид CC -6248N 1-V 01, производитель 
Tekni-Plex Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, 
декабрь 2015)
Носовой зажим: А лю миний AL1060, производитель Cixi 
Zonghanxiangsheng Electric A ppliance Со., Ltd (паспорт безопасности 
№ б/н, ию ль 2011)
Эластичный ремешок: 25%  Спандекс 1120D ±  75%  полиамид 75D, 
производитель H aining City X incang A nshunda R ibbon Factory 
Краситель ремеш ка зеленый: N -V G  A rgacid, производитель Shanghai 
Yayun Textile and Chem ical Engineering Lim ited Com pany (паспорт 
безопасности № б/н, ию ль 2013)

10



1 ППолное н аи м е­
нование и зд ели я

\ш и  варианта ис- 
^Щюлнения

М а т е р и а л
конкретной позиции изделия

Маска
аэрозольная 
удлиненная для 
взрослых с 
носовым 
зажимом.

Маска'. П оливинилхлорид CC -7248Q -V 01, производитель Tekni-Plex 
Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, декабрь 
2015)
Коннектор маски: П оливинилхлорид CC -6248N 1-V 01, производитель 
Tekni-Plex Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, 
декабрь 2015)
Носовой зажим'. А лю миний AL1060, производитель Cixi 
Zonghanxiangsheng Electric A ppliance Со., L td (паспорт безопасности 
№ б/н, ию ль 2011)
Эластичный ремешок: 25%  Спандекс 1120D + 75%  полиамид 75D, 
производитель H aining City X incang A nshunda R ibbon Factory 
Краситель ремеш ка зелены й N -V G  A rgacid, производитель Shanghai 
Y ayun Textile and Chem ical Engineering Lim ited Com pany (паспорт 
безопасности № б/н, ию ль 2013)

Маска
аэрозольная
удлиненная
педиатрическая с
запахом ванили с
носовым
зажимом.

Маска'. П оливинилхлорид M -2072N P-V IO LET-FT, производитель Suzhou 
M ega Plastics Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, м арт 2016)
Коннектор маски: П оливинилхлорид CC -6248N 1-V 01, производитель 
Tekni-Plex Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, 
декабрь 2015)
Носовой зажим: А лю миний AL1060, производитель Cixi 
Zonghanxiangsheng Electric A ppliance Со., L td (паспорт безопасности 
№ б/н, ию ль 2011)
Эластичный ремешок: 25%  Спандекс 1120D + 75%  полиамид 75D, 
производитель H aining City X incang A nshunda R ibbon Factory 
Краситель ремеш ка зеленый: N -V G  A rgacid, производитель Shanghai 
Y ayun Textile and Chem ical Engineering Lim ited Com pany (паспорт 
безопасности Хоб/н, ию ль 2013)

М аска
аэрозольная
удлиненная
педиатрическая с
носовым
зажимом.

Маска: П оливинилхлорид CC -7248Q -V 01, производитель Tekni-Plex 
Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности Х°б/н, декабрь 

2015)
Коннектор маски: П оливинилхлорид CC -6248N 1-V 01, производитель 
Tekni-Plex Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности Х°б/н, 
декабрь 2015)
Носовой зажим: А лю миний AL1060, производитель Cixi 
Zonghanxiangsheng Electric A ppliance Со., L td (паспорт безопасности 
Х°б/н, ию ль 2011)
Эластичный ремешок: 25%  Спандекс 1120D + 75%  полиам ид 75D, 
производитель H aining City X incang A nshunda R ibbon Factory 
Краситель ремеш ка зелены й N -V G  A rgacid, производитель Shanghai 
Y ayun Textile and Chem ical Engineering L im ited Com pany (паспорт 
безопасности Х>б/н, ию ль 2013)

М аска
аэрозольная для 
детей младтпего 
возраста с 
носовым 
зажимом.

Маска: П оливинилхлорид CC -7248Q -V 01, производитель Tekni-Plex 
Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности Х°б/н, декабрь 

2015)
Коннектор маски: П оливинилхлорид CC -6248N 1-V 01, производитель 
Tekni-Plex Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности Х°б/н, 
декабрь 2015) ------------------ ------------
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f ; Полное наиме- 
нование изделия

|Вш7и варианта ис- 
1Щолнения

М а т е р и а л
конкретной позиции изделия

Носовой зажим: А лю миний AL1060, производитель Cixi 
Zonghanxiangsheng Electric A ppliance Со., Ltd (паспорт безопасности 
№ б/н, ию ль 2011)
Эластичный ремешок: 25%  Спандекс 1120D + 75%  полиамид 75D, 
производитель H aining City X incang A nshunda R ibbon Factory 
Краситель ремеш ка зелены й N -V G  A rgacid, производитель Shanghai 
Y ayun Textile and Chem ical Engineering Lim ited Com pany (паспорт 
безопасности № б/н, ию ль 2013)

Маска
аэрозольная 
открытая для 
взрослых.

Маска: П оливинилхлорид CC -7248Q -V 01, производитель Tekni-Plex 
Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, декабрь 
2015)
Коннектор маски: П оливинилхлорид CC -6248N 1-V 01, производитель 
Tekni-Plex Technologies (Suzhou) Со., Ltd (паспорт безопасности № б/н, 
декабрь 2015)
Эластичный ремешок: 25%  Спандекс 1120D + 75%  полиамид 75D, 
производитель H aining City X incang A nshunda R ibbon Factory 
Краситель ремеш ка зелены й N -V G  A rgacid, производитель Shanghai 
Y ayun Textile and Chem ical Engineering Lim ited Com pany (паспорт 
безопасности № б/н, ию ль 2013)

8. Маркировка
М аркировка осущ ествляется посредством нанесения основны х данны х на этикетку, вло­

женную в индивидуальную  упаковку м едицинского изделия, см. рисунок 9. Н а групповую  
упаковку наклеивается этикетка, с идентичной инф ормацией, отличаю щ аяся данны м и о коли­
честве влож енны х в неё индивидуальны х упаковок, на транспортную  упаковку наклеивается 
этикетка с идентичной инф ормацией, отличаю щ аяся данны м и о количестве влож енны х в неё 
индивидуальных упаковок.
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Рисунок 9 - П роект этикетки индивидуальной упаковки
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Ввиду наличия на этикетке наименования изделия на нескольких языках и ее ограничен- 
р ^ Г р а “ нование иаделия „ а  русском язьж е м ож ет бы ть указано на этикетке с со-

ращениями, см. таблицу 4 (для каждого варианта исполнения).

Таблица 4 --------- Р
Полное наименование изделия, указан- Сокращенное наименование изделия, ука­

занное на э т и к е т к е ----------------
Маски аэрозольные одноразовые Уноме- 
дикал: Маска аэрозольная удлиненная для 
взрослых с запахом ванили с носовым за-

Маски аэрозол.однораз.УномедикалМаска 
аэрозол.удлиненная для взрослых с запахом 
ванили с нос.зажимом

Маски аэрозольные одноразовые Уноме- 
дикал: Маска аэрозольная удлиненная для 
взрослых с носовым зажимом ------

Маски аэрозол.однораз.Уномедикал:Маска 
аэрозол.удлиненная для взрослых с 
нос.зажимом —---------------

Маски аэрозольные одноразовые Уноме- 
дикал: Маска аэрозольная удлиненная пе­
диатрическая с запахом ванили с носовым

Маски аэрозол.однораз.Уномедикал.1У1аека
аэрозол.удлиненная педиатр.с запахом ванили 
с нос.зажимом

ЗаЖИМим ___ ______ _______
Маски аэрозольные одноразовые Уноме- 
дикал: Маска аэрозольная удлиненная пе-

Маски аэрозол .однораз.У номедикал: Маска 
аэрозол.удлиненная педиатр.с нос.зажимом

ЛИаТрИЧССКоЯ с nUCUbbiivi ja.vivirimvi« ----
Маски аэрозольные одноразовые Уноме- 
дикал: Маска аэрозольная для детей

Маски аэрозол.однораз.Уномедикал;Маска 
аэрозол.для детей младшего возраста с 
нос.зажимом -----------------мтталшего возраста с носовым 

Маски аэрозольные одноразовые Уноме- 
дикал: Маска аэрозольная открытая для 
взрослых --------------

Маски аэрозол .однораз.У номедикал Маска 
аэрозол.открытая для взрослых

инфопмания указы вается на этикетке, вкдадьтваемой в первичн] 

яуальную") упаковку:
•  Н аименование изделия, в т.ч. на русском  языке
•  Н омер партии, обозначенный соответствую щ им символом (LO )
•  С имвол «Запрет на повторное применение»
•  С имвол «О братитесь к инструкции по применению »
•  К оличество изделий в упаковке
•  Знак СЕ-марки
•  Н азвание и адрес производителя
.  Н омер по каталогу, обозначенны й соответствую щ им символом (R E t)

•  Символ «И спользовать до»

•  Ш трих код
•  Вэбсайт
•  Л оготип ком пании «СопуаТес»
•  С имвол «Не стерильно»
•  С имвол «Не содерж ит латекса»
•  'С им вол «Не содерж ит ф талаты»
•  Знак соответствия при декларировании соответствия
•  С имвол «У полномоченны й представитель в Европе»
•  Д ата и номер регистрационного удостоверения
•  И нф орм ация о представительстве в России



Гпеттуюптая инф ормация указы вается на этикетке, наклеенной на групповую  упаковку^ 
Н аименование изделия, в т.ч. на русском  языке 
Н омер партии, обозначенный соответствую щ им символом (LOT)
Символ «Запрет на повторное применение»
Символ «О братитесь к  инструкции по применению »
Количество изделий в упаковке 
Знак СЕ-марки
Н азвание и адрес производителя
Н омер по каталогу, обозначенны й соответствую щ им символом (REF)

Символ «И спользовать до»
Ш трих код 
Вэбсайт
Л оготип компании «ConvaTec»
С имвол «Не стерильно»
С имвол «Не содерж ит латекса»
С имвол «Не содерж ит ф талаты»
Знак соответствия при декларировании соответствия 
Символ «У полномоченны й представитель в Европе»
Д ата и номер регистрационного удостоверения 
И нф орм ация о представительстве в России

Следую щ ая инфопмания указы вается на этикетке, наклеенной на транспортную  упаковку: 
Н аименование изделия, в т.ч. на русском  языке 
Номер партии, обозначенный соответствую щ им символом (LOT)
Символ «Запрет на повторное применение»
Символ «О братитесь к инструкции по применению »
Количество изделий в упаковке 
Знак СЕ-марки
Н азвание и адрес производителя
Н омер по каталогу, обозначенны й соответствую щ им символом (REF)
Символ «И спользовать до»
Ш трих код 
Вэбсайт
Л оготип компании «СопуаТес»
Символ «Не стерильно»
Символ «Не содерж ит латекса»
С имвол «Не содерж ит ф талаты»
Знак соответствия при декларировании соответствия 
С имвол «У полномоченны й представитель в Европе»
Д ата и номер регистрационного удостоверения 
И нф орм ация о представительстве в России

Таблица 5 отраж ает значение символов маркировки, изображ енны х на этикетках и ин­
струкции по применению , таблица 6 отраж ает значение символов маркировки, изображ енны х 

на транспортной упаковке.
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Т аб л и ц а  5

REF
Номер по 
каталогу*

чНе 
содержит 
натуральный 
латекс

Запрет на повтор­
ное применение!

LOT
Н омер партии

Знак соответствия при 
декларировании соответствия

П роизводите 
ль (ЕС)

С€
Знак СЕ- 
марки

DEHPFREE Не
содержит
фталаты

Не стерильно

См. 
инструкцию  
по
применению

Не
использовать 
при повре­
ж дении упа­
ковки*

ЕС REP
У полномоченный 
представитель в 
Европе___________

Срок хранения 
(использовать до)

А Осторожно! 
О братитесь к ин­
струкции по прим ене­
нию**

Т а б л и ц а  6

Х рупкое, обращ аться 
осторожно

кантовать

Ж

%) Беречь от 
влаги

^  Крю ками 
не брать

*На этикетках изображ ен номер по каталогу (артикул REF), который идентиф ицирует 
изделие: 93-X X X  М М  или 93-X X X  M M V (приставка «V» идентиф ицирует м аску с запахом  
ванили).

**Символы, указанные в инструкции по применению .

9. М еста разработки и производства

П р о и зв о д и те л ь /Р азр а б о тч и к : N ingbo Shengyurui M edical A ppliances Со., Ltd. 
А дрес: No. 138, B inH aisi Road, H angzhou Bay N ew  Zone, N ingbo, Zhejiang Province, 

315336, P .R .C hina

10. Условия транспортировки

И зделие транспортируется лю быми видами транспорта, таким и как крытые ж елезнодо­
рожные вагоны, контейнеры , грузовой автотранспорт, судовые трю мы , обогреваемые герм е­
тичны е авиационны е модули в соответствии с правилами для этих видов транспорта с соблю ­
дением условий транспортировки без риска повреж дения упаковки.

Температура: от -20°С до +60°С.
Влажность; не более 50%.
А тмосф ерное давление: от 84 до 106,7 кПа.
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11. Требования к безопасности

F И зделие является одноразовым и не допускается к повторному применению . П овторное 
использование м ож ет привести к увеличению  риска инф ицирования или перекрестной конта­
минации, а такж е к  утрате ф изических свойств изделия, необходим ы х для его использования

по назначению.

12. Требования по защите окружающей среды
К омпания проводит официальные оценки и анализы  риска (в соответствии со стандарта­

ми ISO 14971) изделий на стадии проектирования и разработки и перед запуском  в производ­
ство Э та процедура позволяет распознать лю бые возмож ны е риски для пользователя и окру­
жающей среды. И зделия компании такж е внимательно контролирую тся в отнош ении лю бых 
вредных воздействий после поступления в продажу. М аски при соблю дении условии транс­
портировки, хранения и использования не оказы ваю т вредного воздействия на окруж аю щ ую  
среду. И спользованны е изделия необходимо утилизировать в соответствии с утверж денны ми 

локальными нормами и правилами.

13.
очистки

Методы и средства дезинфекции и предстерилизционной

И зделие является нестерильны м  и одноразовым. Д езинф екция и предстерилизационная 

очистка не применимы.

14. Упаковка
И зделия являю тся нестерильными. М едицинское изделие поставляется в упаковке п ро­

изводителя. У паковка имеет три типа: индивидуальную  (первичную ), групповую  (вторичную ) 
и транспортную . П ри производстве изделие упаковы вается в индивидуальную  упаковку. М е­
дицинское изделие в индивидуальной упаковке вклады вается во внеш ню ю  групповую  упаков­
ку, затем групповые упаковки расфасовы ваю тся в транспортны е картонны е упаковки (короб­

ки).

Состав упаковок описан в таблице 7. 

Т а б л и ц а  7 -  И н ф о р м ац и я  об у п а к о в к а х

У п а к о в к а М а те р и а л

И ндивидуальная 
Г оупповая

П олиэтилен низкой плотности LDTC 2426Н

Транспортная Картон

Э тикетка (вкладыш ) в 
индивидуальную  упаковку

Бумага (80 ±  2) г/см"^)
Ч ернила на бумаге: PM S 3 0 1U, черны е

Целостность упаковки контролируется в процессе тестирования на всех этапах произ­
водства и проверки качества продукции.



15. Стандарты
Таблица 8 отражает используемые стандарты.

Т аб л и ц а  8
Стандарт_________
MDD 93/42/ЕЕС 
ENISO 13485:2012

EN ISO 14971:2012

EN 980:2008

EN ISO  10993- 
1:2009/АС

'E N IS O  10993-10-
2014_________________
E N ISO  10993-5:2009

ISO 15223-1:2012

EN 15986:2011

EN 62366: 
2008+A l:2015 
E N IS O  15001-2010"

EN 13544- 
2 :2002+A l:2009
A STM -E1980-07
EN 1041:2008

О б озн ач ен и е
Медицинские приборы, устройства, оборудование
Системы менеджмента качества для производителей медицин­
ских изделий ________ ___________________________ ______ 3 3 -
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к меди-
цинским изделиямЦИг1Сл.ШУ1 ___________ _____—-------------- ------------------
Медицинские приборы. Графические символы, используемые при 
маркировке медицинских устройствi v i a p i v j r iM '- 'o i v w  — ----------j  -— I ---------------------------------------------г г

Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 1: Оценка и испытание в рамках процес- 
са менеджмента рискаса pirxwxvv*__________ ___________________ ------------------
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы н 
раздражение и аллергическую реакцию кожи------ ^ --------------------
Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 5: Испытания на цитотоксичность m
vitro__________________________________________________ ___________
Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой ин­
формации. Часть 1. Общие требования

BS E N IS O  10993-18- 
2009

Символы для использования при маркировке медицинских 
устройств. Требования к маркировке медицинских устройств, со- 
держащих фталаты
Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделии с 
учетом эксплуатационной пригодности------ -------------------- ----------  ̂ ^
Устройства анестезии и аппараты искусственного дыхания - сов-
местимость с кислородомМССIWiVlUWIP V _____________________ ___________
Оборудование для дыхательной терапии. Трубки и коннекторы

Тргтирпвание упаковки для медицинских изделий----------------—
Информация, поставляемая изготовителем для медицинских при-
боров
Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 18. 
Определение химических характеристик материалов

16. Условия хранения и срок хранения
Срок хранения 5 лет.
Температура: от -20 С до +60°С.
Влажность: не более 50%.
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа.



17. Утилизация и уничтожение
И зделия следует утилизировать в соответствии с местны ми нормами и правилами, 

г М едицинское изделие, имею щ ее повреж дение индивидуальной (потребительской) упа­
ковки, либо истекш ий срок годности не допускается к использованию , его следует утилизиро­
вать как отходы  класса А. У тилизация маски после применения, соответствует утилизащ ш  од­
норазовых медицинских изделий, относящ ихся к опасным медицинским  отходам класса Б.

18. Гарантийные обязательства
Компания гарантирует качество, безопасность и эфф ективность изделия, если оно ис­

пользуется в соответствии с инструкцией по применению  до истечения срока годности с со­
блюдением условий хранения, транспортирования и применения.

19. Рекламация
В случае возникновения жалоб, пож алуйста, обращ айтесь по адресам;

Производитель/Разработчик: N ingbo Shengyurui M edical A ppliances Со., Ltd.
А дрес: N o .l3 8 , B inH aisi Road, H angzhou Bay N ew  Zone, N ingbo, Zhejiang Province,

315336, P .R .C hina
Tel: -t-86-574-63269102/63006301 Fax: -H86-574-63259048/63006305

Уполномоченный представитель производителя в России:
ЗА О «КонваТек», Россия,
115054, М осква, К осмодамианская наб., д. 52, стр.1 
Тел. +7 495 663 70 30, факс +7 495 748 78 94, 
e-m ail: olga.shor@ convatec.com
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Приложение 1 - Памятка потребителю по использованию медицинского 
[изделия Маски аэрозольные одноразовые Уномедикал (Unomedical)

Рисунок 1 - П ам ятка для следую щ их вариантов исполнения масок.
М аска аэрозольная удлиненная для взрослых с запахом  ванили с носовым зажимом. 
М аска аэрозольная удлиненная для взрослы х с носовым зажимом.
М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с запахом  ванили с носовым зажимом. 
М аска аэрозольная удлиненная педиатрическая с носовы м зажимом.
М аска аэрозольная для детей младш его возраста с носовы м зажимом.

О писание
Маска аэрозольная одноразовая используется для введения 
лекарственного вещества в виде аэрозоля в дыхательные 

пути пациента при дыхании.
П редостереж ение
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.
/К  Перед использованием убедитесь в плотном соединении
частей устройства. Проверяйте правильность подключения во

время использования.

И спользуем ы е символы

Каталожныйномер

Н е  и с п о я ы о в а т ь
повторно

Пр01«водитель

ИСПОЯЫОв*1Ь до

Не стерильно

Не со д ер ж и т  
ф таяаты

|1ят1
А

Номер партии

Осторожно!

Не применять при 
поярежденной упаковке □а

не содержит 
натуральный латекс 

Обратитесь к и н с т р у к ц и и  
п о  применению

ЕС REP Уполномоченный представитель а Европе

Рисунок 1
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Рисунок 2 -  Памятка для следующих вариантов исполнения масок:
Маска аэрозольная открытая для взрослых.

( г ^  М а с к а  а э р о з о л ь н а я  о т к р ы т а я

о

®

Описание
Маска аэрозольная открытая одноразовая используется для 
введения лекарственного вещества в виде аэрозоля в 
дыхательные пути пациента придыхании.

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.
Ж  Перед использованием убедитесь в плотном соединении  

частей устройства. Проверяйте правильность подключения во 
время использования.

Используемые символы
l:1=j j Каталомный номер

Не Mcnoflbaoaatb 
поаторно

Протводитель

Ис пол ью вать до | L Q ^  Номер партии

Нестерильно Осторожно!

Не содержит ЙСЙ Не содержит
фталаты натуральный латекс

Не применять при 
повремденной упаковке

ЕС REP

□Я
Уполномоченный представитель в Европе

Рисунок 2

Обратитесь к инструкции 
по применению
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