
 

16.    Сведения об уполномоченном представителе 

 

На территории Российской Федерации уполномоченным представителем производителя, осуществляющим  
реализацию и гарантийные обязательства, является  

ООО «МЕДПЛАНТ» 109316, г. Москва, Волгоградский пр-кт, д. 42, корп. 5, эт. 2, пом. I, ком. 296-318.  

Тел. +7 (495) 223-6016 mail: medplant@medplant.ru. 
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1. Основные сведения о медицинском изделии 

 

1.1. Наименование медицинского изделия 

 

Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования 

Варианты исполнения: 
 

1. Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования, взрослый Y-3  

в составе: 

- мешок дыхательный, объем 1600 мл, с клапаном ограничения давления 60 см Н2О - 1шт.; 

-маска ПВХ №4 -1 шт.;  

-трубка кислородная, длина 2 м -1шт. (при необходимости);  
-мешок резервный, объем 2500 мл -1 шт. (при необходимости); 

-роторасширитель -1 шт. (при необходимости);  

-руководство по эксплуатации – 1шт.; 
 

2. Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования, детский Y-2 

в составе:  

- мешок дыхательный, объем 500 мл, с клапаном ограничения давления 40 см Н2О - 1шт.; 

- маска ПВХ №2 -1 шт.;  

-трубка кислородная, длина 2 м -1шт. (при необходимости); 
-мешок резервный, объем 2500 мл -1 шт. (при необходимости); 

-роторасширитель -1 шт. (при необходимости);  

-руководство по эксплуатации – 1шт.; 
 

3. Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования, неонатальный Y-1 

в составе:  

- мешок дыхательный, объем 280 мл, с клапаном ограничения давления 40 см Н2О -1 шт.; 

-маска ПВХ №1 - 1 шт.;  

-трубка кислородная, длина 2 м -1шт. (при необходимости); 
-мешок резервный, объем 600 мл -1 шт. (при необходимости); 

-роторасширитель -1 шт. (при необходимости); 

-руководство по эксплуатации – 1шт. 
Далее по тексту: Аппарат, Аппарат ИВЛ, Изделие.  

 

1.2. Назначение 

Изделие предназначено для ручной форсированной искусственной вентиляции лёгких (ИВЛ) во время сердечно-

легочной реанимации (СЛР) у новорожденных (масса тела ≤10 кг), детей (масса тела от 10 до 40 кг) и взрослых 

(масса тела ≥ 40кг) с нестабильным дыханием в соответствии с ограничениями по массе тела.  
 

1.3. Потенциальные потребители 

Потенциальными потребителями являются врачи и средний медицинский персонал различных отделений стацио-
нарных медицинских организаций, медицинский персонал скорой медицинской помощи. 

 

1.4. Область применения  

Предназначены для применения в различных отделениях стационарных медицинских организациях, отделениями 

реанимации, медицинским персоналом скорой медицинской помощи. Персонал, использующий данное изделие, 

должен обладать необходимыми навыками сердечно-легочной реанимации. 
 

 

 
 

 
 

 

 

 

1.5. Классификация медицинского изделия 

1) По типу потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с номенклатурной класси-

фикацией медицинских изделий – 2а. 

2) По кратности использования - изделие одноразового использования. 

3) По виду контакта с организмом человека неинвазивное контактирующее с организмом (телом) человека. 

1.6. Требования к оператору (пользователю) 

Персонал, использующий данное изделие, должен быть ознакомлен с руководством по эксплуатации и обладать 

необходимыми навыками сердечно-легочной реанимации. 

1.7. Требования к месту эксплуатации 

 

Общие требования к окружающей среде во время эксплуатации 

Температура воздуха, °C -18… + 50 

Влажность воздуха, (относительная), %  15…95 

 

1.8. Показания к применению 

Необходимость проведения искусственной вентиляции лёгких во время сердечно-легочной реанимации у лиц с 

нестабильным дыханием.  

При некоторых заболеваниях и патологических состояниях может быть предпочтителен другой способ ИВЛ. 

1.9. Противопоказания к применению 

 Использование неинвазивного аппарата ИВЛ противопоказано без контроля и предварительного обес-

печения проходимости дыхательных путей.  

 Челюстно-лицевая травма 

 Напряжённый пневмоторакс и медиастинальная эмфизема без декомпрессии и дренажа 

 Умеренный или осложненный гемоптизис (кровохарканье) 

 Легочная киста или легочная буллезная киста 

 Гиповолемический шок без дополнения объема крови 

 Острый инфаркт миокарда 

 Декомпенсированная дыхательная недостаточность, вызванная аспирацией 

 

1.10. Возможные побочные действия 

  Надувание желудка, регургитация и аспирация 

  Баротравма легких 

 

2. Комплект поставки 

 

Изделие Количество 

Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования, взрослый Y-3 

мешок дыхательный, объем 1600мл, с клапаном ограничения давления 

60см Н2О 

1 шт. 

маска ПВХ №4 1 шт. 

трубка кислородная, длина 2 м 1 шт. (при необходимости) 

мешок резервный, объем 2500 мл 1 шт. (при необходимости) 

роторасширитель  1 шт. (при необходимости) 

руководство по эксплуатации 1 шт. 

 

 

 



 

Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования, детский Y-2 

мешок дыхательный, объем 500мл, с клапаном ограничения давления 

40см Н2О 

1 шт. 

маска ПВХ №2 1 шт. 

трубка кислородная, длина 2 м 1 шт. (при необходимости) 

мешок резервный, объем 2500 мл   1 шт. (при необходимости) 

роторасширитель 1 шт. (при необходимости) 

руководство по эксплуатации 1 шт. 

Аппарат искусственной вентиляции легких ручной, одноразового использования, неонатальный Y-1 

мешок дыхательный, объем 280мл, с клапаном ограничения давления 

40см Н2О 

1 шт. 

маска ПВХ №1 1 шт. 

трубка кислородная, длина 2 м 1 шт. (при необходимости) 

мешок резервный, объем 600 мл 1 шт. (при необходимости) 

роторасширитель  1 шт. (при необходимости) 

руководство по эксплуатации 1 шт. 

 

3. Конструкция медицинского изделия и принцип действия 

 

Аппарат ИВЛ (см. Рис.1) ручной одноразового использования представляет собой мешок дыхательный (7) с 
впускным клапаном (8) и клапаном пациента (4), на коннектор (2) которого крепится маска ПВХ (1). Маска ПВХ 

(1) снабжена клапаном подкачки. Все маски разработаны с учетом разных возрастов пациентов и анатомических 

особенностей, выполнены из прозрачного материала, что дает дополнительную возможность видеть изменение 
цвета губ пациентов во время проведения реанимационных мероприятий.  

Для снижения риска надувания стенок желудка и во избежание баротравмы давление в дыхательном контуре огра-

ничивается встроенным клапаном ограничения давления (5), сбрасывающим избыточный воздух через имеющееся 
в нем отверстие. 

При необходимости проведения ИВЛ с применением дополнительного объема кислорода, аппарат подсоединяют 
к кислородному баллону при помощи кислородной трубки (Рис. 3). Один конец трубки подсоединяют к источнику 

кислорода, другой конец трубки присоединяют к коннектору крышки впускного клапана, а резервный мешок (14) 

при помощи сопрягаемой пары коннекторов (12) и (13) присоединяют к крышке впускного клапана (15). 

Клапан пополнения резервного мешка состоит из двух направляющих затворов - впускного (10) и выпускного 

(11). Впускной затвор допускает приток внешнего воздуха в мешок, если поступления свежей смеси недостаточно 

для его заполнения. При положительном давлении в резервном мешке открывается выпускной затвор, через кото-
рый сбрасывается избыток газов при чрезмерном потоке свежей смеси.  

Принцип действия аппарата заключается в попеременном открытии створок затвора клапана пациента при ручном 

сжатии эластичного дыхательного мешка при закрытом затворе впускного клапана. Воздух из мешка поступает 
через лицевую маску в дыхательные пути пациента. Во время расправления эластичного дыхательного мешка ав-

томатически открывается затвор впускного клапана, мешок снова заполняется воздухом, а створки затвора кла-

пана пациента в это время закрыты.  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Рисунок 1 Аппарат искусственной вентиляции легких, ручной, одноразового использования. Схема соединений. 

1. Маска ПВХ 

2. Коннектор клапана пациента 

3.Затвор клапана пациента типа «утиный нос» 

4. Клапан пациента 

5. Клапан ограничения давления 

6. Коннектор дыхательного мешка 

7. Мешок дыхательный 

8. Корпус впускного клапана 

9. Затвор впускного клапана 

10. Впускной затвор клапана пополнения резервного мешка 

11. Выпускной затвор клапана пополнения резервного мешка 

12. Коннектор впускного клапана 

13. Коннектор резервного мешка 

14. Резервный мешок 

15. Крышка впускного клапана 

Роторасширитель представляет собой монолитную конструкцию в виде бурава, сверху которого, располагается 

ручка. Трубка кислородная длина представляет собой трубку с коннекторами на концах для присоединения к 

источнику кислорода (баллону) и к впускному клапану дыхательного мешка.  

4. Технические характеристики* 

Техническая характеристика Аппарат ИВЛ, ручной, одноразового использования 

взрослый Y-3 детский Y-2 неонатальный Y-

1 

Диапазон значений массы пациента, для которого 

предназначен этот аппарат, кг 

Свыше 40 От 10 до 40 ≤ 10 

Техническая возможность подачи дополнительного 

объема кислорода 

Имеется Имеется Имеется 

Значения концентрации подаваемого кислорода при 
условиях испытаний, VT: 600 мл, Частота: 12 дыха-

тельных движений/мин (дыхательных движений в 

минуту), скорость потока: 15 л/мин, % не менее 

85 85 85 

Диапазон громкости, дБ 30-60 30-60 30-60 

Мертвый объем аппарата (обратная и прямая утечки) 

мл, не более 

65 20 7 

Мертвый объем (клапан пациента) мл, не более 7 7 7 



 

Сопротивление вдоху, кПа не более 0,5 (5 см Н2О) 0,5 (5 см Н2О) 0,5 (5 см Н2О) 

Сопротивление выдоху, кПа, при потоке 25л/мин, не 

более 

0,5 (5см Н2О) 0,5 (5см Н2О) 0,5 (5см Н2О) 

Значение давления конца выдоха, создаваемое аппа-

ратом при нормальной работе, см H2O, не более 

2 2 2 

Ограничение давления в дыхательном контуре, см 

H2O 

60 ± 20 40 ± 15 40 ± 15 

Габаритные размеры в рабочем состоянии, мм 670 х 230 х 

180 

600 х 230 х 

150 

470 х 135 х 105 

Масса аппарата в рабочем состоянии, г, не более 600 500 350 

Минимальный объем подаваемого воздуха, мл ≥600 ≥150 ≥20 

Объем дыхательного мешка, мл 1600 ± 300 500 ± 200 280 ± 100 

Объем резервного мешка, мл  2500 ± 300 2500 ± 300 600 ± 200 

 

Маска ПВХ 

Наименование Габаритный размеры1, 
мм  

Масса, г, не более  Размер коннектора 

Маска ПВХ №4  120 х 100 х 80 70 22F 

Маска ПВХ №2  65 х 70 х 45 50 15M 

Маска ПВХ №1  67 х 60 х 40 40 15M 

1 Габаритные размеры масок в подкачанном состоянии
 

 

Трубка кислородная 

Длина, м Диаметр наружный, мм Размер внутренний- ше-

стилучевая звезда с диа-

метром описанной 
окружности, мм 

Масса, г, не более 

2 6  3±0,5  60 

 

Роторасширитель 

Габаритные размеры, мм Масса, г, не более  

60,5 х 83,5 50 

 

Клапан пациента 

Размер коннектора 

Соединение с масками Соединение с дыхательным мешком 

22М/15F 25М 

* - допустимое отклонение от указанных размеров (при отсутствии иных допусков) составляет не более 10% 

 

5.  Безопасность использования 

В целях безопасности необходимо строго соблюдать все предупреждения, предписания и правила безопасности, 

которые приводятся в эксплуатационной документации. 
В состав медицинского изделия не входят лекарственные средства 

 

 

 

 

 

Клетки, ткани, органы животных или человека в состав медицинского изделия не входят 

Медицинское изделие при применении не оказывает вредного воздействия на окружающую среду. 

6. Способ использования 

6.1. Сборка 

Мешок дыхательный поставляется в сборе с клапаном пациента, клапаном ограничения давления и 

впускным клапаном. 

Подсоедините маску к коннектору клапана пациента. При проведении реанимации с использованием кислорода 

полностью разверните кислородную трубку и подсоедините один коннектор трубки к источнику кислорода, а 

другой к кислородному порту на впускном клапане дыхательного мешка. При сборке аппарата рекомендуется 

провести проверку исправности клапанов.  

6.2. Предупреждения 

 Данное изделие должно использоваться только специально обученным персоналом 

 Проверяйте правильность работы аппарата 

 Следите за цветом губ и лица пациента, наблюдайте за чередованием подъемов и опусканий грудной 

клетки во время реанимации 

 Не используйте изделие в токсичной среде 

 Не используйте смазочные масляные вещества для аппарата 

 Не курите и избегайте использования открытого пламени во время подачи кислорода из-за опасности 

возгорания 

 Блокировка клапана ограничения давления при проведении ИВЛ может привести к баротравме легких 

 Не используйте в условиях вредной или взрывоопасной атмосферы: использование аппарата в условиях 

загрязненной окружающей среды может быть опасным для пациента 

 Повышенная частота вентиляции может привести к рвоте у пациента 

 Не используйте изделие при повреждении упаковки 

6.3. Порядок работы 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Пострадавшего уложите на твердую ровную поверхность, если нет такой 

возможности подложите что-то твердое под спину пострадавшего (проек-
ция сердца и легких пациента). 

Откройте рот пациента, очистите дыхательные пути от инородных тел и 
масс. При необходимости воспользуйтесь роторасширителем, для чего 

вставьте кончик роторасширителя между зубами пострадавшего и про-

верните его несколько раз по часовой стрелке с небольшим нажатием. 
Откиньте голову назад, поднимите подборок вверх, вытягивая шею, от-

крывая тем самым дыхательные пути.   



 

Плотно прижмите маску к лицу пациента, закрывая рот и нос, макси-
мально откиньте голову пациента назад, удерживая одной рукой ме-

шок, а второй рукой маску, одновременной приподнимая подбородок. 

Сожмите дыхательный мешок -грудь пациента должна подняться.  

 

  Сбросьте давление в мешке, чтобы грудь опустилась. Повторяйте 

компрессии 12-20 раз минуту или 30 раз в минуту в случае новорож-
денных. 

Если имеет место продолжительное сопротивление при подаче воз-

духа, проверьте дыхательные пути на предмет проходимости или пра-
вильность положения головы пациента. 

 
Текущая частота вентиляции может колебаться. Пожалуйста, следуйте существующим правилам прове-

дения искусственной вентиляции легких, рекомендованными национальными и международными стан-

дартами.  

Если во время проведения вентиляции у пациента началась рвота, незамедлительно очистите дыхатель-

ные пути от рвотных масс, затем очистите лицевую маску и клапан пациента и несколько раз слегка со-

жмите мешок, прежде чем возобновить вентиляцию.  

Для взрослых: клапан ограничения давления открыт при 60 см H2O. 
Для детей и новорожденных: клапан ограничения давления открыт при 40 см H2O. 

При срабатывании клапана ограничения давления может быть слышен шипящий звук. Если требуется 

заблокировать клапан ограничения давления, нажмите на головку клапана и проверните ее в нажатом 
состоянии в любую сторону до упора. 

Применяйте кислород в соответствии с нормами или медицинскими показателями. 

 

6.4. Разборка изделия  

Разборка изделия: перекройте вентиль источника кислорода; отсоедините кислородную трубку; отсоедините ре-

зервный мешок; отсоедините лицевую маску и клапан пациента. Использованные изделия подлежат утилизации 

как опасные медицинские отходы.  

7. Сведения о стерилизации 

Медицинское изделие поставляется в НЕ СТЕРИЛЬНОМ виде.  

8. Сведения об упаковке и маркировке 

Все компоненты изделия вместе с руководством упаковываются в пакет. Маркировка изделия предусмотрена на 

этикетке, наклеенной на пакет с изделием. Для транспортировки изделия могут укладываются в коробку. 

Маркировка должна содержать следующую информацию* 

Логотип производителя/наименование производителя 

Наименование изделия 

 Наименование производителя,  

                  место производства 

                              

  
                    

                   СЕ-маркировка 

 
Код партии  

 
Номер по каталогу  

 

 

 

 

 

  
 

Дата изготовления ГГГГ-ММ 

 
 

Использовать до  

ГГГГ-ММ 

  

 
 

Запрет на повторное применение 

  

 
Внимание!  Обратитесь к руководству 

по эксплуатации 

  

 

 
Не содержит латекс 

  

 

Не использовать при повреждении 
упаковки 

  

 
Не выбрасывать. Необходима специ-

альная утилизация 

 

Надпись «Только для подготовленного персонала» Знак соответствия при обязательной сертификации 

(если применимо) 

Номер регистрационного удостоверения и дату его 

выдачи 

Наименование уполномоченного представителя про-

изводителя в Российской Федерации., адрес, телефон 

и электронная почта. 

* - допускается дополнение маркировки информацией, указанной в технической документации и иных докумен-

тах 

На мешках дыхательных литьевым способом выполняется маркировка:  

 NON AVTOCLAVBLE или «Не стерилизовать» 

 для аппаратов взрослых “ADULT RESUSCITATOR” или «Аппарат ИВЛ взрослый» 

 для аппаратов для детских “PEDIATRIC RESUSCITATOR” или «Аппарат ИВЛ детский» 

 для аппаратов неонатальных “INFANT RESUSCITATOR” или «Аппарат ИВЛ неонатальный» 

На клапане ограничения давления указывается номинальное значение давления, при котором срабатывает си-

стема. 

9.  Требования к транспортированию и хранению 
Изделия транспортируют в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, дей-

ствующими на каждом виде транспорта. Транспортный процесс должен предотвращать толчки, интенсивные 

колебания и влажность. 

Срок хранения изделия – 3 года с даты изготовления при соблюдении условий хранения. 

Условия окружающей среды при хранении 

Температура воздуха при хранении, °C -40Сº …+60 Сº  

Влажность воздуха, (относительная) 40%…95% 

Тип помещения Хорошо вентилируемое помещение 

Условия окружающей среды при транспортировании 

Тип помещения Хорошо вентилируемое помещение 

Температура воздуха при транспортировании, °C −50С º …+50 Сº 

 

 



 

10. Техническое обслуживание и ремонт 

Техническому обслуживанию подвергаются изделия, находящиеся на длительном хранении. Выявляются изде-

лия с истекшим сроком хранения. Изделия проверяются на наличие видимых повреждений. Поврежденные изде-

лия должны быть заменены. Проверятся работоспособность клапанов. Неработоспособные клапаны подлежат 

замене. Рекомендуемый срок проведения технического обслуживания – не реже 1 раза в 1 год.  

Изделия являются неремонтопригодными изделиями. 

Перечень деталей, которые могут быть заменены оператором:  

 Маска 

 Клапан пациента 

 Резервный мешок 

 Трубка кислородная 

10.1. Проверка клапанов и резервного мешка на исправность 

Полностью разверните дыхательный мешок. При отсоединенном клапане пациента сожмите дыхательный мешок 

одной рукой, после чего ладонью другой руки закройте горловину коннектора дыхательного мешка. Ослабьте 

давление руки на мешок. Быстрое наполнение мешка воздухом свидетельствует об исправной работе впускного 

клапана. 

Закройте горловину коннектора дыхательного мешка ладонью руки и попытайтесь сжать его другой рукой. То, 

что мешок не сжимается свидетельствует о том, что впускной клапан эффективно предотвращает утечку воздуха 

из мешка. 

Установите клапан пациента. Проведите проверку работы створок клапана типа «утиный нос» сожмите дыха-

тельный мешок рукой. В момент сжатия мешка створки раскрываются, а в момент расправления мешка - закры-

ваются, что свидетельствует о нормальной работе клапана пациента.  

Для проверки работы клапана ограничения давления закройте большим пальцем руки коннектор клапана паци-

ента. Изменение тональности звука указывает о том, что происходит стравливание воздуха через отверстие кла-

пана ограничения давления. При блокировке клапана ограничения давления стравливание воздуха через отвер-

стие в клапане прекращается. 

Проверка резервного мешка. Разверните и присоедините резервный мешок. Установите поток кислорода со ско-

ростью 3,0 л/мин в кислородную трубку. Убедитесь, что резервный мешок наполнился. В противном случае, 

проверьте техническое состояние обоих клапанов либо резервный мешок на предмет разрывов (визуально) и кис-

лородную трубку на предмет закупорки.  

11. Методы и средства очистки и дезинфекции  

Любые загрязнения должны быть тщательно удалены перед дезинфекцией. Очистка производится с помощью 

воды, губки и неагрессивных моющих средств. Дезинфекция проводится с помощью 3%-ного раствора перекиси 

водорода с добавлением неагрессивного моющего средства. Изделия являются изделиями одноразового исполь-

зования и не подлежат стерилизации. 

12. Соответствие нормативной документации 

В таблице приведён список нормативных документов, которым соответствует изделие 

Нормативный документ Описание 

ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента каче-
ства. Требования для целей регулирования 

 

 

 

Нормативный документ Описание 

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента 

риска к медицинским изделиям. 

ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка биологического дей-

ствия медицинских изделий – Часть 1: Оценка и ис-
следования. 

ISO 10993-5 Изделия медицинские. Оценка биологического дей-

ствия медицинских изделий. Часть 5. Исследования 
на цитотоксичность: методы in vitro 

ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка биологического дей-

ствия медицинских изделий. Часть 10. Исследования 

раздражающего и сенсибилизирующего действия 

EN ISO10651-4 Аппараты искусственной вентиляции легких меди-

цинские. Часть 4. Частные требования безопасности 

с учетом основных функциональных характеристик к 
аппаратам искусственной вентиляции легких для 

оживления с ручным приводом 

ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. Часть 1. 

Основные требования 

13. Гарантийные обязательства 

Производитель гарантирует исправность изделия в течение 12 месяцев со дня продажи при соблюдении правил 

хранения и эксплуатации. 

Гарантия не распространяется на повреждения, вызванные небрежным хранением, транспортированием и экс-

плуатацией изделия. 

При необходимости сервисного обслуживания обращайтесь к уполномоченному представителю по адресу и те-

лефонам, указанным в руководстве по эксплуатации. 

14. Требования безопасного уничтожения и утилизации 
Неиспользованные изделия по окончанию срока хранения подлежат утилизации как неопасные медицинские от-

ходы подлежащие утилизации в соответствии с правилами утилизации, предусмотренными в стране применения.  

Использованные изделия являются изделиями однократного применения и подлежат утилизации как опасные 

медицинские отходы по правилам утилизации опасных медицинских отходов предусмотренными в стране при-

менения. 

15. Сведения о производителе медицинского изделия 

Наименование разработчика и 

производителя 

Сямынь Компауэр Медикал Тек. Ко., Лтд. (Xiamen Compower Medical 

Tech. Co., Ltd.) 

Адрес места нахождения разра-

ботчика, производителя и произ-

водственной площадки 

Китайская Народная Республика, 361101 Сямынь, Сянъань Торч 

Индастриал Зона, Сянхун Роуд №16, Строение 301 

(Unit 301, No 16, Xianghong Road, Xiang’an Torch Industrial Zone, 361101 

Xiamen, People’s Republic of China) 

Телефон и Адрес электронной 

почты 

+86 0592 5799319 

Sales-compower@cpmedi.com 

 


