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ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Наименование медицинского изделия
Маска ларингеальная, в вариантах исполнения (далее –маска ларингеальная, маска,
медицинское изделие, изделие, МИ) варианты исполнения:

I. Маска ларингеальная, одноканальная, силиконовая, размеры: 1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0,
5.0 с инструкцией по эксплуатации (от 5 до 10 шт./ уп.);

II. Маска ларингеальная, одноканальная, силиконовая, армированная, размеры: 1.0, 1.5,
2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0 с инструкцией по эксплуатации (от 5 до 10 шт./ уп.);

III. Маска ларингеальная, одноканальная, ПВХ, размеры: 1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0 с
инструкцией по эксплуатации (от 5 до 10 шт./ уп.);

IV. Маска ларингеальная, двухканальная, силиконовая, размеры: 1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0,
4.0, 5.0 с инструкцией по эксплуатации (от 5 до 10 шт./ уп.);

V. Маска ларингеальная, двухканальная, силиконовая, с фиксируемым изгибом,
размеры: 1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0 с инструкцией по эксплуатации (от 5 до 10 шт./
уп.);

Сведения о производителе медицинского изделия

Производитель

Наименование H�ngzho� T�pp� M	dic�l
T	chnology Co., Ltd. Ханчжоу Таппа Медикал

Технолоджи Ко.. Лтд.
Адрес: N0. 225 Chuti�n Rd., �inji�ng Distri�t,

310000 ��ngzh0u, P�0�l�’s R��ubli�
0f Chin�

№ 225 дорога Чутянь, район
Биньцзян, 310000 Ханчжоу,
Китайская Народная Республика

Тел: +86-571-88085616

�-m�il: s�l�s@t����m�d.�0m

Производственная площадка

Наименовани
е

H�ngzho� T�pp� M	dic�l
T	chnology Co., Ltd.

Zh	ji�ng Tongp� M	dic�l
T	chnology Co., Ltd.

Адрес: N0. 225 Chuti�n Rd., �inji�ng Distri�t,
310000 ��ngzh0u, P�0�l�’s R��ubli�
0f Chin�

2N0. 1 �uilding 29, N0. 1&2 �uilding 30
�nd N0. 1 �uilding 7, N0. 1336, ��ngfu
R0�d, Ch0ngfu g0wn, g0ng-i�ng, 314500
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Ji�-ing Cit>, Zh�ji�ng Pr0vin��, P�0�l�’s
R��ubli� 0f Chin�
Zh	ji�ng H��nyi St	riliz�tion
T	chnology Со., Ltd
N0. 199. $ingzhu 
v�nu�, L�idi�n
g0wn, D�qing C0unt>, �uzh0u Cit>
313219 Zh�ji�ng, P�0�l�'s R��ubli� 0f
Chin�

Сведения об уполномоченном представителе производителя в России

Наименование Закрытое Акционерное Общество
«СЭЙДЖ»( ЗАО «СЭЙДЖ»)

Адрес: 121069, г. Москва, вн. тер. Г. муниципальный округ Пресненский, ул.
Малая Никитская, д. 20, стр. 2

Тел: +7(495)234-3945,
+7(495)234-3946

�-m�il: inf0@s�g�m�d.ru

Общая информация о медицинском изделии

Одноканальная: L$
1004C2; L$
1507C2; L$
2010C2; L$
2514C2; L$
3020C2;
L$
4030C2; L$
5040C2 L$
1004F2; L$
1507F2; L$
2010F2; L$
2514F2;
L$
3020F2; L$
4030F2; L$
5040F2 L$
1004C1; L$
1507C1; L$
2010C1;
L$
2514C1; L$
3020C1; L$
4030C1; L$
5040C1
Двухканальная: L$
1004P2; L$
1507P2; L$
2010P2; L$
2514P2; L$
3020P2;
L$
4030P2; L$
5040P2 L$
1004�2; L$
1507�2; L$
2010�2; L$
2514�2;
L$
3030�2; L$
4040�2; L$
5050�2
Характеристики
Два типа: одноканальная ларингеальная маска (по форме — стандартная и армированная)
и двухканальная ларингеальная маска (по форме — прямая и изогнутая).
1.4.1 Общий вид медицинского изделия
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Рисунок 1.1 Общий вид одноканальной ларингеальной маски (силиконовой и ПВХ)
Таблица 1.1 Элементы конструкции одноканальной ларингеальной маски

(силиконовой и ПВХ)

1 Манжета

2 Воздуховод*

3 Коннектор 15 мм

4 Трубка для раздувания манжеты

5 Контрольный баллон

6 Клапан
7 Апертурные планки

Рисунок 1.2 Общий вид одноканальной ларингеальной маски (армированной)
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Таблица 1.2 Элементы конструкции одноканальной ларингеальной маски
(армированной)

1 Манжета

2 Воздуховод*

3 Коннектор 15 мм

4 Трубка для раздувания манжеты

5 Контрольный баллон

6 Клапан
7 Апертурные планки

Рисунок 1.3 Общий вид двухканальной ларингеальной маски
Таблица 1.3 Элементы конструкции двухканальной ларингеальной маски

1 Манжета
2 Интубатор

3 Воздуховод*

4 Коннектор 15 мм

5 Трубка для раздувания манжеты

6 Контрольный баллон

7 Клапан
8 Соединительная трубка
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Рисунок 1.4 Общий вид двухканальной ларингеальной маски с фиксируемым
изгибом

Таблица 1.4 Элементы конструкции двухканальной ларингеальной маски с
фиксируемым изгибом

1 Манжета

2 Воздуховод*

3 Коннектор 15 мм

4 Трубка для раздувания манжеты

5 Контрольный баллон

6 Клапан

*На воздуховоде ларингеальных масок имеется измерительная шкала с единицей
изменения –см.

1.4.2 Маска ларингиальная в вариантах исполнения
Таблица 2. Виды медицинского изделия.Размерный ряд

Вариант исполнения Размерный ряд

Маска ларингеальная,
одноканальная, силиконовая

1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0

Маска ларингеальная,
одноканальная, силиконовая,

армированная

1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0
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Маска ларингеальная,
одноканальная, ПВХ

1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0;

Маска ларингеальная,
двухканальная, силиконовая,

с фиксируемым изгибом

1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0

Классификация медицинского изделия
Класс потенциального риска
применения медицинских изделии ̆
согласно ГОСТ 31508-2012:

2�

Технические характеристики медицинского изделия

Правила кодирования каталожных номеров:
Например: L$
 10 04 C 2 C

Особая информация: по умолчанию: стандартная;
C: цветной контрольный баллон, прозрачная
манжета с апертурными планками
Материал: 1: ПВХ; 2: силиконовая
Тип продукта: C: одноканальная ларингеальная
маска (стандартная, силиконовая); F: одноканальная
ларингеальная маска (армированная, силиконовая);
P: двухканальная ларингеальная маска (прямая,
силиконовая); �: двухканальная ларингеальная
маска изогнутая, силиконовая)
Максимальный объем раздувания манжеты: 04: 4
мл; 07: 7 мл; 10: 10 мл; 14: 14 мл; 20: 20 мл; 30: 30
мл; 40: 40 мл;50: 50 мл

Спецификация воздуховода: 10: 1.0#; 15: 1.5#; 20: 2.0#; 25:
2.5#; 30: 3.0#; 40: 4.0#; 50: 5.0#
Код модели: L$
: ларингеальная маска

Рисунок 2.1 Конструкция одноканальной ларингеальной маски (силиконовой и
ПВХ)
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Таблица 2.1 Размеры и габариты одноканальных силиконовых ларингеальных
масок (мм)

Тип Тип/модель
Воздуховод Максимальный

объем
раздувания
манжеты*

Манжета

Внутр.
диаметр

Внеш.
диаметр L1 L2 S2

Маска
ларингеальная,
одноканальная,
силиконовая

L2.1004�2 5,0 ± 0,3 8,0 ± 0,3 100 ± 15 4 мл 40 ± 3 24 ± 3
L2.1507�2 6,5 ± 0,3 10,2 ± 0,3 105 ± 15 7 мл 48 ± 3 29 ± 3
L2.2010�2 7,5 ± 0,3 11,5 ± 0,3 115 ± 15 10 мл 57 ± 3 34 ± 3
L2.2514�2 8,5 ± 0,3 13,5 ± 0,3 140 ± 15 14 мл 68 ± 3 42 ± 3
L2.3020�2 10,0 ± 0,5 15,5 ± 0,5 165 ± 20 20 мл 77 ± 5 45 ± 5
L2.4030�2 10,0 ± 0,5 15,5 ± 0,5 165 ± 20 30 мл 89 ± 5 54 ± 5
L2.5040�2 11,5 ± 0,5 17,0 ± 0,5 190 ± 20 40 мл 100 ± 5 61 ± 5

Маска
ларингеальная,
одноканальная,
силиконовая

L2.1004F2 5,0 ± 0,3 8,0 ± 0,3 125 ± 15 4 мл 40 ± 3 24 ± 3
L2.1507F2 5,0 ± 0,3 8,0 ± 0,3 130 ± 15 7 мл 48 ± 3 29 ± 3
L2.2010F2 5,5 ± 0,3 8,3 ± 0,3 180 ± 15 10 мл 57 ± 3 34 ± 3
L2.2514F2 6,5 ± 0,3 9,7 ± 03 185 ± 15 14 мл 68 ± 3 42 ± 3
L2.3020F2 8,0 ± 0,5 11,0 ± 0,5 210 ± 20 20 мл 77 ± 5 45 ± 5
L2.4030F2 8,0 ± 0,5 11,0 ± 0,5 210 ± 20 30 мл 89 ± 5 54 ± 5
L2.5040F2 9,0 ± 0,5 12,5 ± 0,5 245 ± 20 40 мл 100 ± 5 61 ± 5

* При нормальном атмосферном давлении.
Таблица 2.2 Размеры и габариты одноканальных ларингеальных масок из ПВХ (мм)

Тип Тип/модель
Воздуховод Максимальный

объем
раздувания
манжеты*

Манжета

Внутр.
диаметр

Внеш.
диаметр L1 L2 S2

Маска
ларингеальная,
одноканальная,

ПВХ

L2.1004�1 5,0 ± 0,3 8,7 ± 0,3 87,0 ± 5 4 мл 39,0 ± 2 24,0 ± 2
L2.1507�1 6,0 ± 0,3 10,0 ± 0,3 100,0 ± 5 7 мл 48,0 ± 2 30,3 ± 2
L2.2010�1 7,0 ± 0,3 11,3 ± 0,3 120,0 ± 5 10 мл 58,0 ± 2 36,0 ± 2
L2.2514�1 8,5 ± 0,3 13,3 ± 0,3 130,0 ± 5 14 мл 68,0 ± 2 40,3 ± 2
L2.3020�1 10,0 ± 0,3 15,3 ± 0,3 175,0 ± 5 20 мл 76,0 ± 2 48,0 ± 2
L2.4030�1 10,0 ± 0,3 15,3 ± 0,3 175,0 ± 5 30 мл 88,0 ± 2 56,0 ± 2
L2.5040�1 11,0 ± 0,3 16,7 ± 0,3 195,0 ± 5 40 мл 98,0 ± 2 64,0 ± 2

* При нормальном атмосферном давлении.
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Таблица 2.3 Вес одноканальных ларингеальных масок

Тип Тип/модель
Вес
нетто
(кг)

Вес
брутто
(кг)

Маска
ларингеальная,
одноканальная,
силиконовая

L2.1004�2 0.0135 0.0135
L2.1507�2 0.0185 0.0185
L2.2010�2 0.0216 0.0216
L2.2514�2 0.0318 0.0318
L2.3020�2 0.0697 0.0697
L2.4030�2 0.0421 0.0421
L2.5040�2 0.0622 0.0622

Маска
ларингеальная,
одноканальная,
силиконовая

L2.1004F2 0.0144 0.0144
L2.1507F2 0.0171 0.0171
L2.2010F2 0.0210 0.0210
L2.2514F2 0.0283 0.0283
L2.3020F2 0.0356 0.0356
L2.4030F2 0.0376 0.0376
L2.5040F2 0.0547 0.0547

Маска
ларингеальная
одноканальная;

ПВХ

L2.1004�1 0.0122 0.0122
L2.1507�1 0.0155 0.0155
L2.2010�1 0.0208 0.0208
L2.2514�1 0.0284 0.0284
L2.3020�1 0.042 0.042
L2.4030�1 0.0462 0.0462
L2.5040�1 0.054 0.054
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Рисунок 2.2 Конструкция двухканальной ларингеальной маски (прямой

Рисунок 2.3 Конструкция двухканальной ларингеальной маски с фиксируемым
изгибом

Таблица 2.4 Размеры и габариты двухканальных ларингеальных масок

Тип Тип/модель

Воздуховод
Максимальный объем
раздувания манжеты*

Манжета Дренажная
полость

Внутр.
диаметр

Внеш.
диаметр L1 L2 S2 L3

Маска
ларингеальная,
двухканальная,

L2.1004#2 5,0 ± 0,3 8.2±0.3 95±15 4 мл 40 ± 3 24 ± 3 155±15

L2.1507#2 6,0 ± 0,3 8.8±0.3 110±15 7 мл 48 ± 3 29 ± 3 155±15
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силиконовая L2.2010#2 7.0±0.3 9.8±0.3 115±15 10 мл 57 ± 3 34 ± 3 165±15

L2.2514#2 8.4±0.3 11.2±0.3 125±15 14 мл 68 ± 3 42 ± 3 175±15

L2.3020#2 9.0±0.5 13±0.5 135±15 20 мл 77 ± 5 45 ± 5 185±15

L2.4030#2 10.0±0.5 13±0.5 135±15 30 мл 89 ± 5 54 ± 5 185±15

L2.5040#2 11.5±0.5 15±0.5 155±15 40 мл 100 ± 5 61 ± 5 205±15

Маска
ларингеальная,
двухканальная,
силиконовая, с
фиксируемым

изгибом

L2.1004L2 (≥ 5,0; ≤6,0) 10.0±0.3 95 ± 15 4 мл 40 ± 3 24 ± 3
L2.1507L2 (≥ 6,0; ≤ 7,0) 11.0±0.3 100 ± 15 7 мл 48 ± 3 29 ± 3
L2.2010L2 (≥ 6,0 ≤7,5) 12.5±0.3 100 ± 15 10 мл 57 ± 3 34 ± 3

L2.2514L2 (≥ 6,0; ≤ 7,5)
14.5±0.3 100 ± 15 14 мл 68 ± 3 42 ± 3

L2.3030L2 (≥8.0; ≤ 9,5) 16,5 ± 0,5 115 ± 20 30 мл 77 ± 5 45 ± 5
L2.4040L2 (≥9.0; ≤ 10,5) 17,0 ± 0,5 125 ± 20 40 мл 89 ± 5 54 ± 5

L2.5050L2 (≥10.0; ≤
12,5) 19,0 ± 0,5 145 ± 20 50 мл 100 ± 5 61 ± 5

* При нормальном атмосферном давлении.

Таблица 2.5 Вес двухканальных ларингеальных масок

Тип Тип/модель
Вес
нетто
(кг)

Вес
брутто
(кг)

Маска
ларингеальная,
двухканальная,
силиконовая

L2.1004#2 0.0233 0.0233
L2.1507#2 0.0317 0.0317
L2.2010#2 0.0367 0.0367
L2.2514#2 0.0553 0.0553
L2.3020#2 0.0874 0.0874
L2.4030#2 0.0813 0.0813
L2.5040#2 0.1107 0.1107

Маска
ларингеальная,
двухканальная,
силиконовая, с
фиксируемым

изгибом

L2.1004L2 0.0142 0.0295
L2.1507L2 0.0192 0.0192
L2.2010L2 0.0293 0.0293
L2.2514L2 0.0434 0.0434
L2.3030L2 0.0744 0.0744
L2.4040L2 0.0732 0.0732
L2.5050L2 0.1197 0.1197

Таблица 3 Сравнение спецификаций и цветных контрольных баллонов
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Тип/модель Спецификации Цвет
манжеты

Цвет
контрольного

баллона
Наличие апертурных

планок

L2.1004�2
L2.1004F2
L2.1004#2
L2.1004L2

1.0#

цвет кожи прозрачный НЕТ

L2.1004�2�
L2.1004F2�
L2.1004#2�
L2.1004L2�

прозрачный черный ДА

L2.1507�2
L2.1507L2
L2.1507#2
L2.1507L2

1.5#

цвет кожи прозрачный НЕТ

L2.1507�2�
L2.1507F2�
L2.1507#2�
L2.1507L2�

прозрачный белый ДА

L2.2010�2
L2.2010L2
L2.2010#2
L2.2010L2

2.0#

цвет кожи прозрачный НЕТ

L2.2010�2�
L2.2010F2�
L2.2010#2�
L2.2010L2�

прозрачный красный ДА

L2.2514�2
L2.2514L2
L2.2514#2
L2.2010L2

2.5#

цвет кожи прозрачный НЕТ

L2.2514�2�
L2.2514F2�
L2.2514#2�
L2.2514L2�

прозрачный оранжевый ДА

L2.3020�2
L2.3020L2
L2.3020#2
L2.3020L2

3.0#

цвет кожи прозрачный НЕТ

L2.3020�2�
L2.3020F2�
L2.3020#2�
L2.3020L2�

прозрачный зеленый ДА

L2.4030�2
L2.4030L2 4.0# цвет кожи прозрачный НЕТ
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Тип/модель Спецификации Цвет
манжеты

Цвет
контрольного

баллона
Наличие апертурных

планок

L2.4030#2
L2.4030L2
L2.4030�2�
L2.4030F2�
L2.4030#2�
L2.4030L2�

прозрачный желтый ДА

L2.5040�2
L2.5040L2
L2.5040#2
L2.5040L2

5.0#

цвет кожи прозрачный НЕТ

L2.5040�2�
L2.5040F2�
L2.5040#2�
L2.5040L2�

прозрачный розовый ДА

НАЗНАЧЕНИЕ
Маска ларингеальная предназначена для использования при ингаляционной анестезии и
реанимации для облегчения и обеспечения проходимости дыхательных путей с целью
доставки и обмена газов во время спонтанного дыхания и искусственной вентиляции

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Для использования при ингаляционной анестезии и реанимации для облегчения и
обеспечения проходимости дыхательных путей с целью доставки и обмена газов во время
спонтанного дыхания и искусственной вентиляции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не используется у сытых пациентов или имеющих слишком высокое давление в брюшной
полости; при невозможности разогнуть шею и открыть рот пациента больше чем на 1,5
см; у пациентов с инфекциями горла, патологиями глотки (абсцесс, гематома, опухоль), у
пациентов с аномально увеличенными миндалинами, а также у хирургических пациентов
необходимо поддерживать постоянное положительное давление в
дыхательных путях.
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
- Аспирация;
- обструкция дыхательных путей;
- сухость в горле;
- ларингоспазм;
- фарингит;
- онемение языка, связанное с повреждением язычного нерва;
- цианоз языка;
- аллергическая реакция на материалы изделия.
СПОСОБ И УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
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Маска ларингеальная предназначена для использования при ингаляционной анестезии и
контактирует с горлом человека для поступления кислорода в организм, соединение
между источником газа и организмом.

Медицинские цели Используется при подаче газа при ингаляционной
анестезии

Популяция пациентов Пациенты всех возрастов.

Квалификация
пользователя

Врачи, медицинский персонал

Место применения Медицинское Область применения - это клиники и
врачебные практики, оснащенные центральным
источником вакуума. Применение продукта может
осуществляться только квалифицированным
медицинским персоналом, прошедшим
соответствующую подготовку.

ОБЩИЕ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ
ПРИМЕНЕНИИ
1. Данное изделие используют у пациентов для создания краткосрочного

недетерминированного искусственного воздуховода. Не использовать для других
целей.

2. Использовать изделие должен обученный медицинский персонал.
3. Только для одноразового использования, повторное использование или стерилизация

недопустимы.
4. Использовать непосредственно после вскрытия и утилизировать после использования.
5. Не использовать в случае повреждения первичной упаковки и по истечении срока

годности.
6. Стерильность сохраняется в течение пяти лет, необходимо использовать в течение

срока годности.
7. Если манжета не сдувается после использования, немедленно отрежьте трубку и

извлеките продукт, когда манжета сдуется до определенного уровня.

ПРИМЕНЕНИЕ
Осмотрите перед использованием.
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1. Извлеките изделие из пакета, не загрязняя его.
2. Полностью спустите воздух шприцем с коническим соединением Ruhr (рисунок 1).
3. Нанесите небольшое количество водорастворимого лубриканта (или физраствор) на

задний наконечник ларингеальной маски и возьмите ларингеальную маску рукой за
воздуховод, как ручку при письме.

4. Откройте рот пациента и поместите задний наконечник за передними зубами (рисунок
2).

5. Медленно продвигая указательным пальцем вдоль челюсти, нажимайте до тех пор,
пока не почувствуете сопротивление (рисунок 3).

6. Перед извлечением указательного пальца другой рукой нажмите на эндотрахеальную
трубку, чтобы предотвратить смещение (рисунок 4).

7. Шприцем откройте клапан и надуйте воздух до давления, указанного на манжете (не
более максимальной емкости). Поместите на мягкую прокладку в фиксированное
положение и поддерживайте вентиляцию (рисунок 5).

8. После использования полностью выпустите воздух, а затем вытяните ларингеальную
маску.

УПАКОВКА И МАРКИРОВКА
Медицинское изделие помещено в транспортную, групповую и индивидуальную
упаковки.

Количество единиц изделий в индивидуальной упаковке-1 шт.;
Количество индивидуальных упаковок в групповой упаковке - от 5 до 10 шт.;
Количество индивидуальных упаковок в транспортной упаковке- от 30 до 60 шт.;
Инструкция вкладывается в транспортную упаковку при каждой поставке пользователю.

Транспортная и групповая упаковка изготовлена из картона.
Индивидуальная упаковка представляет собой бумажно-пластиковую контурную
ячейковую упаковку, разработанную для изделия, как указано в таблице ниже, для
обеспечения стерильности и защиты, которую можно аккуратно вскрыть без разрывов и
обрывков бумаги.

Индивидуальная упаковка изготовлена из диализной бумаги с покрытием и
пластиковой пленки. Данный метод упаковки широко используется в стерильной
медицинской упаковке. Диализная бумага с покрытием обладает хорошими барьерными
свойствами в отношении проникновения микробов и воздухопроницаемостью, что
подходит для стерилизации ЭО.

Таблица 6 Способ и материалы упаковки ларингеальной маски
№
п/п Упаковочные материалы пакета Метод бактериального

ингибирования
Методы

стерилизации

1
Медицинская диализная бумага
80 г + композитная пленка ПЭТ /
ПЭ

Изделие помещают в герметичный
пакет.
Плотное прилегание между мягкой

Стерилизация
ЭО
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2
Медицинская диализная бумага
80 г + композитная пленка HPP
(экструдированный полипропилен)
0,20 мм

пластиковой пленкой и диализной
бумагой 80 г предотвращает
проникновение бактерий.

Стерилизация
ЭО

Технические характеристики упаковки одноканальных армированных масок и
двухканальных масок (размер 1.0 ~4.0)
Тип упаковки Габаритные размеры
Транспортная упаковка 490х345х390 мм (+ 10%)
Групповая упаковка 370х160х150мм (+ 10%)
Индивидуальная упаковка 380х145 мм (+ 10%)

Технические характеристики упаковки одноканальных армированных масок и
двухканальных масок (размер 5.0)
Тип упаковки Габаритные размеры
Транспортная упаковка 530х430х410 мм (+ 10%)
Групповая упаковка 390х250х130мм (+ 10%)
Индивидуальная упаковка 420х145 мм (+ 10%)

Технические характеристики упаковки двухканальных масок с фиксируемым изгибом
(размер 1.0 ~4.0)
Тип упаковки Габаритные размеры
Транспортная упаковка 490х345х390 мм (+ 10%)
Групповая упаковка 370х160х150мм (+ 10%)
Индивидуальная упаковка 360х200 мм (+ 10%)

Технические характеристики упаковки двухканальных масок с фиксируемым изгибом
(размер 5.0)
Тип упаковки Габаритные размеры
Транспортная упаковка 530х430х410 мм (+ 10%)
Групповая упаковка 390х250х130мм (+ 10%)
Индивидуальная упаковка 360х200 мм (+ 10%)

Валидация упаковки
В соответствии с требованиями IS� 11607 и «Валидации методики контроля упаковки»
аттестацию упаковки ларингеальной маски проводили по показателям прочности на
отрыв, проницаемости для микроорганизмов, герметичности методом проникновения
красителя и стерильности.
На основании результатов валидации мы считаем, что выбранный стерильный
упаковочный материал соответствует требованиям к стерильным барьерным системам и
может обеспечить стерильность ларингеальной маски в течение срока годности.
На основании вышеупомянутой валидации технический отдел издал документы
«Параметры производства контурной ячейковой упаковки ларингеальной маски»,
«Параметры производства непрерывной герметичной упаковки ларингеальной маски».
Валидацию аттестации эксплуатационных свойств проводили с учетом данных
параметров, и на основании результатов испытаний и оценки мы считаем, что
производственный процесс является стабильным.
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Маркировка
Маркировка ларингеальных маск соответствует требованиям 
N IS� 11607. Маркировка
расположена упаковках.

Образец маркировки транспортной упаковки
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Образец маркировки групповой упаковки
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Образец маркировки индивидуальной упаковки
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Фото маркировки воздуховода ларингельной маски

Проект маркировки групповой упаковки на русском языке.

Маска ларингеальная, в вариантах исполнения
Вариант исполнения________________________________
Производитель
��ngzh0u g���� $�di��l g��hn0l0g> C0., Ltd. (Ханчжоу Таппа Медикал Технолоджи Ко..
Лтд.), N0. 225 Chuti�n Rd., �inji�ng Distri�t, 310000 ��ngzh0u, P�0�l�’s R��ubli� 0f Chin�
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ
Закрытое Акционерное Общество «СЭЙДЖ», 121069, г. Москва, ул. Малая Никитская, д.
20, стр. 2
Регистрационное удостоверение №___________________ от ______________
Дату производства и срок годности см. на оригинальной маркировке

Место нанесения маркировки групповой упаковки для обращения на рынке РФ
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Проект маркировки транспортной упаковки на русском языке.

Маска ларингеальная, в вариантах исполнения
Вариант исполнения________________________________
Производитель
��ngzh0u g���� $�di��l g��hn0l0g> C0., Ltd. (Ханчжоу Таппа Медикал Технолоджи Ко..
Лтд.), N0. 225 Chuti�n Rd., �inji�ng Distri�t, 310000 ��ngzh0u, P�0�l�’s R��ubli� 0f Chin�
Уполномоченный представитель производителя на территории РФ
Закрытое Акционерное Общество «СЭЙДЖ», 121069, г. Москва, ул. Малая Никитская, д.
20, стр. 2
Регистрационное удостоверение №___________________ от ______________
Предупреждающие символы см. на оригинальной маркировке

Место нанесения нанесения маркировки транспортной упаковки для обращения на
рынке РФ указано треугольником.
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РАСШИФРОВКА ГРАФИЧЕСКИХ СИМВОЛОВ
Символ Значение

Внимание!

Обратитесь к инструкции по применению

Изготовитель

Дата изготовления

Код партии

Беречь от влаги

Беречь от солнечных лучей

Вверх

Хрупко

Срок годности

Номер в каталоге

Только для одноразового применения

Не стерилозовать повторно
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Стерилизовано оксидом этилена

Система с одинарным стерильным барьером

Не использовать в случае повреждения упаковки

Не содержит латекс

Стерильно

Уполномоченный представитель в Европейском
сообществе

0123 Знак соответствия стандартам ЕС

Медицинское изделие

30-50kg׀ ׀ Масса пациента от 30-50 кг

<20ml Объем раздувания манжеты

L�r>ng��l $�sk 
irw�> Ларингеальная маска с воздуховодом

g>�� Вид

Singl� us� Для одноразового использования

Singl� w�> (N0rm�l) Маска ларингеальная, одноканальная

Sigl� w�> (R�inf0r��d) Маска ларингеальная, одноканальная, армированная

gw0 W�> (D0ubl� C�vit>
Str�ight) Маска ларингеальная, двухканальная

gw0 W�> (D0ubl� C�vit> Маска ларингеальная, двухканальная с фиксируемым
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��nding) изгибом

Siz� Размер

$�t�ri�l Материал

PVC ПВХ

Sili�0n� Силикон

Qu�ntit> Количество

10 ��s 10 (шт./уп.)

G.W.:-- Kg Масса брутто: кг

N.W.: -- Kg Масса нетто: кг

$

S:**mm-** mm-**mm Габариты: мм х мм х мм

[C�uti0n]
1.ghis �r0du�t is us�d t0 build �
sh0rt-t�rm n0n-d�t�rministi�
�rtifi�i�l �irw�> f0r ��ti�nts,
�l��s� d0 n0t us� f0r 0th�r

�ur�0s�s.
2.gh� us�rs sh�ll b� tr�in�d

m�di��l ��rs0nn�l.
3.F0r singl� us� 0nl>, r�-us� 0r
r�-st�riliz�ti0n is n0t �ll0w�d.

4.Us� imm�di�t�l> �ft�r un���k
�nd dis��rd �ft�r us�.

5.D0 n0t us� if inn�r ���king is
d�m�g�d,0r th� �r0du�t is d�m�

0r m0ld>.
6.Pl��s� us� in v�lid tim�
7. Wh�n th� �uff ��nn0t b�

d�fl�t�d �ft�r us�,�ut th� tub�
imm�di�t�l> �nd t�k� 0ut th�

�r0du�t wh�n th� �uff d�fl�t�s t0
� ��rt�in l�v�l

[Внимание]
1. Этот продукт предназначен для создания

краткосрочных недетерминированных искусственных
дыхательных путей для пациентов, пожалуйста, не

используйте его для других целей.
2. Пользователи должны быть обученным

медицинским персоналом.
3. Только для одноразового использования, повторное

использование или повторная стерилизация не
допускаются.

4. Используйте сразу после распаковки и
утилизируйте после использования.

5. Не используйте, если внутренняя упаковка
повреждена или продукт влажный или

заплесневелый.
6. Пожалуйста, используйте в течение допустимого

срока годности.
7. Если манжету невозможно сдуть после

использования, немедленно отрежьте трубку и выньте
продукт, когда манжета сдуется до определенного

уровня.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

4.1 Транспортировка
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Транспортировка изделия может осуществляться всеми видами транспорта в соответствии
с правилами транспортировки, действующими для данного вида транспорта, в
оригинальных заводских транспортных упаковках в защищенном от воздействия прямых
солнечных лучей транспорте.

Изделия, помещенные в транспортную упаковку, должны быть устойчивы к следующим
климатическим воздействиям:
Температура: От 0 до 32  С
Относительная влажность воздуха: 80% при 25  С, атмосферное давление 700-1010 гПа.

4.2 Хранение
НЕ храните это изделие под прямым воздеи ̆ствием солнечного света.
НЕ храните изделие в местах с высокои ̆ влажностью или высокои ̆ температурои ̆.
Обеспечьте хранение этого изделия с соблюдением следующих условии ̆ окружающеи ̆
среды:
Температура: От 0 до 32  С
Относительная влажность воздуха: 80% при 25  С, атмосферное давление 700-1010 гПа.
Эксплуатация
Изделия применяются с соблюдением следующих условии ̆ окружающеи ̆ среды:
Температура: От 10 до 35  С
Относительная влажность воздуха: 80% при 25  С, атмосферное давление 700-1060 гПа.

ТРЕБОВАНИЯ ПО ЗАЩИТЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Медицинское изделие «Маска ларингеальная в вариантах исполнения» не наносит вреда
людям и окружающей среде при использовании по назначению, транспортировке и
хранении и утилизации в соответствии с требованиями нормативной документации,
технической и эксплуатационной документации производителя.

УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
При истечении срока годности и/или нарушения целостности гермитичной упаковки
утилизация медицинского изделия должна осуществляться в соответствии с правилами
сбора, учёта и утилизации, установленными СанПиН 2.1.3684-21 для медицинских
изделий класса А.
После применения медицинского изделия при утилизации соблюдаи ̆те протокол вашего
медицинского учреждения, а также все деи ̆ствующие локальные требования. Изделие
должно быть очищено и продезинфицировано перед утилизацией. Утилизация изделия
должна осуществляется в соответствии с правилами сбора, учёта и утилизации,
установленными СанПиН 2.1.3684-21 для медицинских изделий класса Б.
Запрещено выбрасывать как бытовой мусор.
По вопросам утилизации ларингеальных масок обращаи ̆тесь в ЗАО «СЭЙДЖ».
СРОК ГОДНОСТИ

Стерильность сохраняется в течение пяти лет, необходимо использовать в течение срока
годности.



КОНФИДЕНЦИАЛЬНО

СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Данное медицинское изделие стерильно, стерелизация проводилась оксидом этилена в
соответствии с требованиями требованиями IS� 11135 и gP-C
-05 «Процедура контроля
стерилизации ЭО».

ГАРАНТИЯ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Производитель гарантирует соответствие масок заявленным в документации показателям
качества и характеристикам при соблюдении правил транспортирования и хранения в
течение всего срока годности. Производитель не несет ответственности за случайные или
косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием
данного изделия; не несет ответственности в отношении изделий, подвергаемых
обработке или стерилизации, используемых повторно, подвергаемых воздействию
климатических и механических факторов при транспортировании и хранении, отличных
от указанных в документации производителя, и не дает никаких гарантий, явных или
подразумеваемых, включая, помимо всего прочего, гарантии коммерческого качества и
пригодность для использования по назначению в отношении таких изделий.
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО

ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ

Действующий стандарт Описание
IS� 10993-1:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1:

оценка и исследования в процессе менеджмента риска
IS� 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 5:

исследования на цитотоксичность: методы in vitr0
IS� 10993-10:2010 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 10:

исследования раздражающего и сенсибилизирующего
действия

IS� 10993-12:2007 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12:
приготовление проб и контрольные образцы


N IS� 11607-1:2009 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих
финишной стерилизации. Часть 1: требования к материалам,
барьерным системам для стерилизации и упаковочным
системам


N IS� 11607-2:2009 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих
финишной стерилизации. Часть 2: требования к валидации
процессов формирования, герметизации и сборки


Sg$ F1929-2015 Стандартная методика испытания по выявлению
негерметичности пористой медицинской упаковки методом
проникновения красителя

IS� 11135:2014 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид.
Требования к разработке, валидации и текущему
управлению процессом стерилизации медицинских изделий

IS� 11138-1:2017 Стерилизация медицинской продукции. Биологические
индикаторы. Часть 1: общие требования

IS� 11138-2:2017 Стерилизация медицинской продукции. Биологические
индикаторы. Часть 2: биологические индикаторы для
стерилизации оксидом этилена




