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1 НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1.1 Н аим ен овани е

Респиратор м едицинский  од н оразовы й  по Т У  32 .50 .50-063 -44234511 -2025  (далее -  респ иратор)

1.2 Т ехни чески е услови я

ТУ 32 .50 .50-063-44234511-2025

1.3 В арианты  исполнения 

Таблица I  -  варианты исполнения

Вариант исполнен ия
К ол и ч еств о  сл оев , ш т.

В неш ний
слой

Ф и л ь тр ую щ и й
слой

В нутренний
слой

У гол ьн ы й
слой

О сн овн ой
цвет

W A LL 99 Н N R  D Белы й
W A LL 99 Н К  N R  D Белы й
W A LL 99 С Н К  N R  D 
с угольны м  ф ильтром С еры й

1.4 Тип респ иратора

Респиратор относится  к Т ип  II по Г О С Т  Р 58396-2019

2 НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, УСТАНОВЛЕННОЕ 

ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ

Респиратор п редназначен  для обесп ечени я н орм ал ьн ого  ды хан ия и защ иты  н осящ его  респ иратор  от п опадания 

крупных частиц  (н ап ри м ер , крови , б и ол оги ч ески х  ж ид костей , части ц  аэрозол ей ) и м елких  части ц  (н ап рим ер , 

бактерий и вирусов) когда это  н еобходи м о (н ап рим ер , во время вирусной  эпидем ии).

Респиратор сп особствую т сокращ ен ию  вы хода и н ф екц и он н ы х агентов  из н осовой  и ротовой  полостей  

бессим птом ного носителя или человека с клин ическим и  сим птом ам и .

У С Л О В И Я  П РИ М Е Н Е Н И Я

У словия прим енения -  в м ед иц и нски х  и лечеб н о-п роф и лак ти ческ и х  учреж ден и ях , а такж е вне м ед и ц и н ски х  и 

лечебно-проф илактических учреж ден и ях .

О бласть прим енения -  п роф и лакти ка и нф екци он ны х заболеван ий .

П отенциальны й потребитель; сотрудн и ки  в м ед и ц и н ски х  и лечеб н о-п роф и лак ти ческ и х  учреж ден и ях , п ациенты  и 

други е лиц а для сн иж ени я ри ска расп ространен и я инф екци й , передаю щ ихся воздуш н о-кап ельн ы м  путем.

3 ОКРУЖАЮЩИЕ УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Т ем п ература -  от  10 д о  35 °С.

О тн оси тельн ая  влаж н ость  -  80 %  при 25 °С.

А тм осф ерн ое д авлен и е -  (84 ,0  -  106,7) кП а [(630-800) мм рт. ст.].

4 РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, ПЕРЕЧЕНЬ ПОКАЗАНИЙ К 

ПРИМЕНЕНИЮ, ПРОТИВОПОКАЗАНИЙ, ВОЗМОЖНЫХ ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЙ

П оказания к п рим енен ию : в качестве барьерн ого  ср ед ств а  для обесп ечени я  п роф и лакти ч ески х  м ероп ри яти й , в том  

числе при возни кновен ии  угрозы  расп ространен и я и нф екци й , передаю щ ихся воздуш н о-кап ельн ы м  путем. 

П роти вопоказан ия: не вы явлены  в рам ках  устан о вл ен н о го  п роизводи телем  назначения.

П обочны е эф ф екты : в озм ож н а индивидуальная  ал л ерги ческая  реакция на м атериалы  респ иратора.

Страница 2 из 6



Риски п рим енен ия м ед иц и нского  изделия: класс в зависи м ости  от степени  п отенц иальн ого  ри ска п ри м ен ен и я  в 

м едиц и нски х  целях в соответстви и  с ном ен клатурн ы м  классиф и катором  м едицинских и зделий, утверж ден н ы м  

п риказом  М и н истерства  здравоохран ени я  Р осси йской  Ф едераци и  от 06 июня 2012 г. X® 4н  ^  1.

5 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕСПИРАТОРА

5.1 П о внеш нем у виду респ иратор  долж ен:

5.1.1 И м еть ф орм у  и внеш ний вид в соответстви и  с Рис. 1 -2 , бы ть складны м .

5.1 .2  С  боковы х сторон  долж ны  н аходи ться  язы чки  для  удерж ан ия  ф и кси рую щ ей  ленты .

5.1.3 Н а лицевой  сторон е респ и ратора  долж ен  бы ть устан овл ен  н осовой  ф и ксатор .

5 .1.4 С оеди нен и е слоев  р есп и ратора  долж но  бы ть ультразвуковы м . С оеди нен и е элем ен тов  респ и ратора  до л ж н о  бы ть 

ул ьтразвуковы м . С варн ы е ш вы  долж ны  бы ть ровны м и , без п ропуска, пробоин.

5.1 .5  Р есп иратор  не долж ен и м еть  внеш них деф ектов: пятен , загрязнен и й , разры вов , сквозны х отверсти й  и други х  

м ехан и ческих  повреж ден ий , н аруш ени й  структуры  н еткан ого  м атериала.

5.2 П оверхн остная  п лотн ость  респ и ратора  соответствует  требован и ям  Т абли цы  2.

Таблица 2 -  поверхностная плотность

В а р и а н т  и с п о л н е н и я П о в е р х н о с т н а я  п л о т н о с т ь , г/м^
W A L L  99 Н N R  D (195± 15)
W A L L  99 Н К  N R  D (195± 15)
W A L L  99 С Н К  N R  D с угольн ы м  ф ильтром (235± 15)

5.3 Э ф ф екти вн ость  бактери ал ьн ой  ф ильтрац ии  р есп и ратора  >  98 % .

5.4 Д и ф ф ерен ц и ал ьн ое д авлен и е респ и ратора  < 29 ,4  Па/см^.

5.5 М и кроби ологи ческая  чи стота  респ и ратора 30 К О Е /г.

5 .6  П рочн ость  крепления ф и кси рую щ ей  ленты  к респ и ратору  не менее 20 Н.

5.7  П о лин ей ны м  разм ерам  респ иратор  соответствует  Рис. 1 -2 .
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WALL 99 СНК NR D с угольным слоем

6 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
В Н И М А Н И Е ! ЗА П Р Е Щ Е Н О  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е  РЕ С П И Р А Т О Р А  В С Л У Ч А Е  Н А Р У Ш Е Н И Я  Ц Е Л О С Т Н О С Т И  

П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь С К О Й  У П А К О В К И ! Т А К О Й  Р Е С П И Р А Т О Р  П О Д Л Е Ж И Т  У Т И Л И ЗА Ц И И  В С О О Т В Е Т С Т В И И  С 

Р А ЗД Е Л О М  17.

В Н И М А Н И Е ! ЗА П Р Е Щ Е Н О  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е  Р Е С П И Р А Т О Р А  В С Л У Ч А Е  Н А Р У Ш Е Н И Я  ЕГО  

Ц Е Л О С Т Н О С Т И . Т А К О Й  Р Е С П И Р А Т О Р  П О Д Л Е Ж И Т  У Т И Л И ЗА Ц И И  В С О О Т В Е Т С Т В И И  С  Р А ЗД Е Л О М  17. 

В Н И М А Н И Е ! ЗА П Р Е Щ Е Н О  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Е  РЕ С П И Р А Т О Р А  Б О Л Е Е  8 ЧА СО В !

В Н И М А Н И Е ! ЗА П Р Е Щ Е Н О  П О В Т О Р Н О Е  И С П О Л Б ЗО В А Н И Е  РЕ С П И РА Т О РА !

В Н И М А Н И Е ! ЗА П Р Е Щ Е Н А  Л Ю Б А Я  О Б Р А Б О Т К А  Р Е С П И Р А Т О Р А  Д Л Я  П О В Т О Р Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я !

7 ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ РЕСПИРАТОРА
7.1 П роверьте  уп аковку  на её ц елостн ость , после чего  вскройте её и и звлеки те респ иратор .

7.2 У б еди тесь  в ц елостн ости  респ иратора.

7.3 Раскройте слож ен н ы й  респ и ратор  так, чтобы  он  принял ф орм у  чаш и. У беди тесь  в том , что  панели  п олн остью  

расп рям лен ы . Р и сун ок  3/1

7.4  З аф и к си руй те  респ иратор  сн ачала на п одбород ке  затем  на верхней  части  лиц а. Рисунок  3/2

7.5 П ом ести те  верхню ю  ф и к си рую щ ую  л ен ту  оголовья  на заты лке, а  ниж ню ю  на ш ее так , чтобы  респ и р ато р  

плотно п ри л егает  к лицу. Ф и кси рую щ и е ленты  оголовья  не долж ны  бы ть п ерекручен ы  и сп утан ы  м еж ду  собой . 

Р и сунок  3/3

7 .6  Д ля респ и раторов  сери и  W all 95 Е (д оп ол н ен и е) н аден ьте ф и кси рую щ и е ленты , находящ иеся  с обеи х  сторон , 

на уш и и у б ед и тесь , что  респ иратор  плотно  п ри л егает  к лицу
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7.7 П ри пом ощ и обеи х рук обож м и те н осовой  заж им  в соответстви и  с ф орм ой  носа для обеспечения п лотн ого  

прилегани я и хорош его  уп лотн ен ия. При обж и м ан и и  носового  заж и м а только  одной рукой, м ож ет бы ть сн и ж ен а  

ф и льтрую щ ая  эф ф екти вн ость  респ иратора. Р и сунок  3/4

7.8 П еред  тем , как приступ ить к работе, н еобходи м о  убедиться  в плотн ом  п рилегани и  респ иратора к лицу.

7.9 В рем я использования Н Е Б О Л Е Е  8 Ч А С О В .

7.10 У ти ли зи руй те использованн ы й  респ иратор .

Рисунок 3- порядок применения респиратора

8 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ, ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Респ и ратор  является нестерильн ы м  м ед и ц и н ски м  изделием  одн оразового  п рим енения. Рем он ту  и тех н и ч еско м у  

обсл уж и ван и я  не подлеж ит.

9 ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, О 

НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА ДЛЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ, МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 

ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Р есп и ратор  является  н естерильн ы м  м ед и ц и н ски м  и зделием  одн оразового  прим енения. П ри и зготовлен и и  

респ и р ато р а  не использую тся лек арствен н ы е средства , м атериалы  ж и вотн ого  и (и ли) человеческого  п рои схож ден и я

10 КОМПЛЕКТНОСТЬ
10.1 Р есп и ратор  долж ен  п оставляться  в сл едую щ ей  ком плектации :

—  Р есп иратор  -  1 шт.

—  И нструкци я по прим енен ию  -  1 экз.

10.2 Д оп ускается  приклады вать одн у  и нструкц ию  по прим енен ию  на одн у  тран сп ортн ую  уп аковку .

11 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
11.1 Т ран сп орти ровать  респ и ратор  сл ед ует  в тран спортн ой  уп аковке тран спортом  всех видов в кры ты х 

тр ан сп о р тн ы х  средствах  в соответстви и  с п рави лам и  перевозок , дей ствую щ и м и  на тран сп орте  д ан н о го  вида. 

У словия тран сп орти рован и я  долж ны  со о тветств о вать  услови ям  хран ени я 2 по Г О С Т  15150-69 -  о т  м инус 50  д о  50 °С 

при  отн оси тел ьн ой  влаж ности  до 80 %  при 25 °С.
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12 ХРАНЕНИЕ

12.1 Р есп иратор  долж ен  хран и ться  в п отреби тельской  уп аковке в услови ях  хран ени я 1 (от  5 д о  4 0  ° С  при 

отн оси тел ьн ой  влаж н ости  д о  80 %  при 25 °С ) по ГО С Т  15150-69 не более 5 л ет  с даты  и зготовлени я.

12.2 В п роцессе хран ени я респ и ратор  в п отреби тельской  уп аковке  не долж ен  п одвергаться  в оздей стви ю  прям ы х 

сол н ечн ы х  лучей , см азоч н ы х  м асел , бен зи н а, керосина, кислот, щ елочей  и други х  вещ еств, сп особн ы х  разруш ать 

п оли м ер  и располагаться  на расстояни и  не м енее 1 м от н агревательны х  приборов.

13 ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
13.1 П роизводи тель гаран ти рует  соответстви е респ и ратора  всем требован иям  при собл ю ден и и  услови й  

п р и м ен ен и я ,тр ан сп о р ти р о ван и я  и хранения.

13.2 Г аранти йн ы й  срок  хран ени я  респ и ратора  до использовани я -  5 л ет  с даты  и зготовлени я.

14 ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
^  14.1 У ти лизаци я  респ иратора осущ ествл яется  на общ их осн ован и ях  и в соответстви и  с требован и ям и  согласно

С ан П и Н  2 .1 .3684-21 .

14.2 И спользованн ы й  респ и ратор  д олж ен  бы ть  ути ли зи рован а  как м едиц и нски е отходы  класса  «Б »  в соответстви и  

с класси ф и кац и ей  по С анП и Н  2 .1 .3684 -21 .

14.3 Н е использованн ы й  респ и ратор  со  следам и  повреж ден ий  или с истекш им  сроком  годности  до л ж ен  бы ть 

у ти л и зи р о ван  в уп аковке  как м ед и ц и н ски е отходы  класса «А » в соответстви и  с класси ф и кац и ей  по 

С ан П и Н  2 .1 .3684-21 .

14.4 П осле п рим енен ия респ и ратора  по назначен ию  вне м ед и ц и н ски х  и лечеб н о-п роф и лак ти ческ и х  у ч р еж д ен и й  он 

д о л ж ен  бы ть уп акован  в отдельн ы й  герм етичн о  закры ты й  п акет  и ути ли зи рован  как  отходы  класса  

«Э п и дем и ол оги ч еск и  безопасн ы е отходы , п риближ енн ы е по составу  к тверды м  бы товы м  отходам » .

Я

15 ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ
15.1 О тсу тств у ю т национальны е стандарты  п редъ являю щ и е требован и я  к респ иратору  для п роверки  п рави л ьн ости  

у стан о вк и  (м он таж а) м едицинского  изделия и его  готовн ости  к безоп асн ой  работе/эксп луатаци и .

16 КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

П о воп росам  качества м едиц и нского  изделия «Р есп и ратор  м едиц и нски й»  по Т У  32 .50 .50 -0 6 3 -4 4 2 3 4 5 1 1 -2 0 2 5 , 

п р о и зв о д ств а  О О О  «В О Л Л » обращ аться  в адрес  уп олн ом оч ен н ого  п редставителя  производителя:

О б щ еств о  с ограниченной  ответствен н остью  «В О Л Л »

Ю ри д и ч ески й  адрес:

Р осси й ская  Ф едераци я, 346885, Ростовская обл., г.о. город  Б атайск , г. Б атайск , ул . Э нгельса , д. 57 

Ф ак ти ческ и й  адрес:

Р осси йская  Ф ед ераци я , 346885 , Ростовская обл., г.о. город  Б атайск , г. Б атайск , ул. Э н гельса , д. 57 

А дрес п роизводства:

Р осси йская  Ф едераци я, 346884 , Р остовская  обл., г.о . город  Б атайск , г. Б атайск, ул. Э нгельса , д. 57 

К он тактн ы е телеф он ы : (863 ) 207-55-75  

E -m ail: contactfS),wall.com.ru
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