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wyrobu medycznego
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ZMO SA

1. NAZWA WYROBU MEDYCZNEGO

Anatomiczne wklady chlonne SENIV pod mark” handlow” seni z rozmiarami: normal, maxi

2. INFORMACJA O PRODUCENCIE WYROBU MEDYCZNEGO

Forma organizacyjno-prawna i peina nazwa osoby prawnej: "TORUNSKJE ZAKLADY
MATERIALOW OPATRUNKOWYCH SA." TZMO S.A. 87-100 Torun, ul. Zolkiewskiego 20/26,
Polska.

3. ZASTOSOWANIE WYROBU MEDYCZNEGO, USTALONE PRZEZ PRODUCENTA
Wyroby przeznaczone dla osob cierpi®cych na nietrzymanie w charakterze dodatkowego srodka

ochrony, stosowanego jako dodatkowy wklad do pieluchomajtek.

4. KLASYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

W zaleznosci od stopnia potencjalnego ryzyka zastosowania w celach medycznych wyrob medyczny
»~Anatomiczne wklady chlonne SENI V pod mark” handlow”. seni z rozmiarami: normal, maxi”,
zgodnie z Dyrektyw” Europe]sk” 93/42/EEC nalezy do klasy 1

5. OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Anatomiczne wklady chlonne Seni V - to specjalne wyroby w ofercie SENI. Zamiast zewnQtrznej
warstwy izolacyjnej zastosowano wloknin”, dlatego wilgoc moze przenikac przez wklad chloimy.

Dlatego wklady Seni V  zalecane:

» dla osob cewnikowanyeh z inkontynencj”. kalow”
» jako dodatkowy wklad do pieluehomajtek celem zwi”kszenia chlonnosei (ta opeja zazwyczaj jest
poleeana w okresie, kiedy chory zazywa leki, wplywaj™ce na zwi”kszenie diurezy).

5.1. GLOWNE ZASADY DZIALANIA
Wskazania:
Problemy nietrzymania moczu sredniego i ci®zkiego stopnia.
Przeciwwskazania:

Nietolerancja materialow, z ktoryeh s™ wykonane wyroby.
Mozliwe dzialania niepozadane:
Reakcja alergiczna na materialy, z ktoryeh $* wykonane wyroby.

Srodki ostroznosci yrzy zastosowaniu:

Anatomiczne wklady chlorme SENI V pod Tarky”™ handlow” seni s” przeznaczone do zastosowania w
warunkach domowych, a takze w placowkach profilaktyczno-leczniczych. Wyroby s” przeznaczone
wyl”cznie do jednorazowego uzytku. Odzyskiwanie celem ponownego przetwarzania zabronione.
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TZMO SA

Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

Przygotowanie do pracy:

- umyc r°ce przed nalozeniem wyrobu;

- otworzyc opakowanie zbiorcze z wyrobami;

- wyj”*c wyrob z opakowania zbiorczego.

Sposob uzycia:

wyj~c z opakowania, stosowac zgodnie z przeznaczeniem:

6. OPIS TECHNICZNY WYROBU MEDYCZNEGO

SENI V
rozmiar dhigosc szerokosc szerokosc szerokosc dhigosc szerokosc
wkladu wkladu wkladu  wkladu  wkladu wkladu
przednia srodkowa tylna chlonnego chlonnego
0766 0708 cz/\sc przednia
AaxC
normal 580 305 230 320 520 255
maxi 680 330 240 370 610 280
odchylenia rozmiarow: £10 mm
Wilasciwosci fizyko - chemiczne
rozmiar waga [g]
normal 50,4
maxi 65

Seni V o rozmiarach: normal, maxi
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szerokosc  szerokosc
wkladu wkladu

chlonnego chlonnego
tylna czQsc srodkowa

cz/N\sc
270 150
320 170

chlonnosc [g]
740

850
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TZMO SA

Celuloza rozwlokniona 500 mm 76,96 77,35
W loknina wierzchnia spunbond 15 g/m” -hydrofobowa 11,93 11,93
Klej konstrukcyjny 2,1 2,08
Superabsorbent 91 8,64

7. OZNAKOWANIE

Oznakowanie wyrobu medycznego odbywa si® na opakowaniu indywidualnym zgodnie z
wymaganiami EN ISO 15223-1 i zawiera nast"puj*c”informac;j?:

- nazwa wyrobu i rodzaj, klasa, wlasciwosci chlorine wkladki;

- kraj producenta;

- nazwa producenta, adres prawny;

- informacja o autoryzowanym przedstawicielu;

- numer partii;

- rozmiar;

- ilosc wyrobow w opakowaniu;

- data ( miesi”c, rok) produkciji;

- gwarantowany termin waznosci;

- wskazania dotycz”ce utylizacji: ,,Nie wrzueac do kanalizacji”;
- symbole graficzne oznaczaj™ce wlasciwosci chlorine wyrobow;
- kod kreskowy;

- numer i datQwydania swiadectwa rejestracji;

- symbole (patrz, tablica ponizej)

Oznakowanie opakowania transportowego odpowiada wymogom EN ISO 15223-1 i zawiera
nastpuj”ce informacje:

- nazwa i adres producenta
- nazwa wyrobu

- rodzaj pakowania

- rozmiar

- symbol ,,Chronic przed wilgoci®”
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Oznakowanie wyrobow:

scffli

SENI V

Anatomiczne wklady chlonne SENI V pod
markseni: rozmiar normal
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Made in EU

i ® TSMO S.A.

Producent: TZMO S.A. IAO «T3MO C.A.»)
87-100 Torun, ul. Zolkiewskiego, 20/26, Polska .
Autorvzowanv nrzedstawiciel producenta:
Bella Wostok Sp. Z 0.0., 140300 Federacja
Rosyjska, Obwod moskiewski, Jegoriewsk, ul.



TZMO SA

Promyszlennaja 9, tel.: 8 800 200 800 3
www, tzmo-slobal.com www.seni-2lobal.com

C €® _f | H ® Sktad: celuloza, wlokniny, folia izolacyjna,
prz~dza elastomerowa, superabsorbent, tusz
LDPE indykacyjny, kleje.

Swiadectwo rejestracji w Rosji 0 hnumerze Ne W celu wygodnego umocowania wkladow
®dC3 2009/04281 anatomicznyeh na ciele zaleca siQ stosowanie
specjalnych majtek podtrzymujetcych
SAN SENI.

Wyroby ehlonne, zatrzymujXce mocz, dla
doroslyeh. GOST R 55082-2012

Przechowywac w suchym pomieszczeniu. Data produkcji - p. Numer partii (rrrr.mm.dd)
Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.
Przeciwwskazania do stosowania:
Indywidualna nietolerancja materialow, z
ktorych wykonany jest wyrob.

Wykorzystac do - p. na opakowaniu (rrrr.mm.)

Hose sztuk wyrobow w opakowaniu: 15

8. Opakowania.

SENI V w rozmiarach: normal, maxi

rozmiar opakowanie rodzaj opakowania ilosc opakowan
jednostkowe, szt. transportowego jednostkowych w
opakowaniu
transportowym
normal opakowanie foliowe po pudlo 8
15 szt.
maxi opakowanie foliowe po pudlo 6
15 szt.

Wyroby, w ilosciach wskazanych w powyzszych tabelach, set ukladane w opakowania jednostkowe z
folii z chlorku winylu i pakowane w opakowania transportowe z kartonu z tektury falistej. Opakowania

transportowe umieszczane s™ na palecie.

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



TZMO SA

Materialy uzyte do pakowania nie wywieraj”® szkodliwego wplywu na jego zawartosc.
Material i ksztatt zewn”trzny opakowania posiadaj*takie cechy, aby:

- zapewnic ochron™ wyrobu podczas przechowywania w suchych, czystych warunkach z odpowiedni™
wentylacj®

- minimalizowac ryzyko zabrudzenia zawartosci podczas otwierania.

Europaleta z produkcjX na calej jej dhigosci, a takze od dohi i od gory jest zabezpieczona foli”® typu
»Stretch” z dodatkow” ochron” od gory.

9. WYMAGANIA W DZIEDZINIE BEZPIECZENSTWA

Anatomiczne wklady chlonne SENIV pod Tarku™ handlow” seni przeznaczone s”™wyt*cznie do
jednorazowego uzytku, wymieniac wyroby nalezy w miar” potrzeby.

Nie nalezy stosowac wyrobu, jezeli:

- uplyn”l termin waznosci wyrobu, podany na opakowaniu,

- zostalo naruszone opakowanie,

- opakowanie znajduje si? w stanie wilgotnym (jest podmokni?te),

- nast?puje reakcja alergiczna na materialy (nietolerancja materialow), z ktorych jest wykonany
wyrob.
10. WYMAGANIA W DZIEDZINIE OCHRONY SRODOWISKA NATURALNEGO PRZY
STOSOWANIU WYROBU MEDYCZNEGO

Wyrob medyczny podczas stosowania, transportu i przechowywania nie wywiera negatywnego wplywu
na ludzi i srodowisko naturalne. Dlatego przetwarzanie i utylizacj? wykorzystanych wyrobow nalezy
wykonywac zgodnie z normami dobrej praktyki medycznej, a takze stosownymi aktami prawnymi i
normatywnymi. Utylizacj? nalezy realizowac zgodnie z normami i zasadami, zatwierdzonymi przez
ustawodawstwo rosyjskie.
11. ZGODNOSC ZE STANDARDAMI
«Anatomiczne wklady chlonne Seni V pod mark” handlow” seni z rozmiarami; normal,

maxi» s"zgodne z nast?puj*cymi standardami:

- PNEN 18015223-1:2012
- PNEN 1041+Al:2013
- PNEN ISO 14971:2012

12. WARUNKI EKSPLOATACJI, TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

Niniejszy wyrob medyczny moze bye transportowany dowolnymi srodkami transportu w krytych
srodkach transportu zgodnie z zasadami przewozu ladunkow, stosownych dla transportu kazdego
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TZMO SA

Materialy uzyte do pakowania nie wywieraj” szkodliwego wplywu najego zawartosc.
Material i ksztalt zewnqtrzny opakowania posiadaj*takie cechy, aby:

- zapewnic ochrotiQ wyrobu podczas przechowywania w suchych, czystych warankach z odpowiedni”
wentylacj®

- minimalizowac ryzyko zabrudzenia zawartosci podczas otwierania.

Europaleta z produkcjX na calej jej dlugosci, a takze od dotu i od gory jest zabezpieczona foli®_typu
»Stretch” z dodatkow” ochron” od gory.

9. WYMAGANIAW DZIEDZINIE BEZPIECZENSTWA

Anatomiczne wklady chlonne SENIV pod mark” handlow” seni przeznaczone s* wyl”*cznie do
jednorazowego uzytku, wymieniac wyroby nalezy w miar” potrzeby.

Nie nalezy stosowac wyrobu, jezeli:

- uplyn”l termin waznosci wyrobu, podany na opakowaniu,

- zostalo naruszone opakowanie,

- opakowanie znajduje si? w stanie wilgotnym (jest podmokniqte),

- nast®puje reakcja alergiczna na materialy (nietolerancja materialow), z ktorych jest wykonany
wyrob.
10. WYMAGANIA W DZIEDZINIE OCHRONY SRODOWISKA NATURALNEGO PRZY
STOSOWANIU WYROBU MEDYCZNEGO

Wyrob medyczny podczas stosowania, transportu i przechowywania nie wywiera negatywnego wplywu
na ludzi i srodowisko naturalne. Dlatego przetwarzanie i utylizacj® wykorzystanych wyrobow nalezy
wykonywac zgodnie z normami dobrej praktyki medycznej, a takze stosownymi aktami prawnymi i
normatywnymi. Utylizacj® nalezy realizowac zgodnie z normami i zasadami, zatwierdzonymi przez
ustawodawstwo rosyjskie.
11. ZGODNOSC ZE STANDARDAMI
«Anatomiczne wklady chlonne Seni V pod mark” handlow” seni z rozmiarami: normal,

maxi» s".zgodne z nast*puj*cymi standardami:

- PNENISOI15223-1:2012
- PNEN 1041+Al:2013
- PNEN ISO 14971:2012

12. WARUNKI EKSPLOATACJI, TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

Niniejszy wyrob medyczny moze bye transportowany dowolnymi srodkami transportu w krytych
kodkach transportu zgodnie z zasadami przewozu ladunkow, stosownych dla transportu kazdego
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rodzaju.

Wyrob jest odpomy na odzialywanie czynnikow klimatycznych przy temperaturze od +5°C do +35°C i
wzgl~dnej wilgotnosci powietrza 25-75%.

Whktady cblonne w opakowaniu transportowym  odpome podczas transportu i przechowywania na warunki
temperaturowe od -15°C do +45°C w ciqgu 48h.

Anatomiczne wklady chlonne SENI V pod mark” handlow” seni z rozmiarami: normal, maxi nalezy
przechowywac w suchym i chlodnym pomieszczeniu, w oryginalnym opakowaniu. Opakowanie
powinno bye nienaruszone, zabezpieczone foli*typu ,stretch”, zeby chronic je przed kurzem, brudem i
obcych zapachow.

13. ZOBOWIAZANIA GWARANCYJNE

«TZMO S.A.» gwarantuje, ze ten produkt zostal wyprodukowany i opakowany z nalezyt” starannosci”
zalecan™ w Dyrektywie EWG EC 93/42/EEC dotycz”cej wyrobow medycznych. W trakeie produkcji
podczas kontroli posredniej wybierana jest okreslona ilosc wyrobow dla kontroli jakosci i zgodnosci
wyrobow z ustalonymi parametrami. Spolka wymieni kazdy wyrob medyezny w przypadku
stwierdzenia wad, popelnionych w trakeie produkcji i pakowania (nalezy przedstawic dowody), jezeli
informaeja o takich wadach b~dzie przekazana spolce lub jej dystrybutorom. Odpowiedzialnosc za
wyrob ustaje, jezeli powstalo jakiekolwiek uszkodzenie, spowodowane transportem, przechowywaniem
lub nienalezytym uzytkowaniem, a takze innymi ezynnikami, ktore znajduj® si? poza kontroli
producenta. Spolka i jej dystrybutorzy nie ponosz” odpowiedzialnosci za uszkodzenie lub ponowne
uzyeie.

14. TEILU LW WAZNOSCI.

Termin waznosci i przechowywania wynosi 3 lata. Zabrania si? stosowania wyrobu po zakonezeniu
terminu waznosci.

12. UTYLIZACJA

Wyroby medyezne powinny bye utylizowane przez organizaeje publiczno-prawne zgodnie z
wymaganiami organizaeji lokalnych i zasadami utylizacji, obowi”*zuj*cymi w tym regionie (zgodnie z
klas”B SanPin 2.1.7.2790-10.)

Uzywane w gospodarstwach domowych wyroby medyezne s” utylizowane jako odpady komunalne (nie
wolno wrzucac do ogolnego systemu kanalizacyjnego!)
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NMHCTPYKUNA no NMPUMEHEHWIO

MeJULIMHCKOro 13aenms

MoAry3HMKM aHaTOMUYEeCKMe 418 B3POC/IbIX NOL TOBapHbIM 3HAKOM Seni:
SAN SENI B pasmepax: prima, normal, uni, maxi, plus.
SAN SENI STANDARD B pa3mepax: prima, normal, maxi.

«YTBEPXOAKO» / “APPROVFE’
TORUNSKIEZAKLADYMATERIAWWOPATRUNKOWYCHS.A., lNonbLue

Mupekn” BHewwmein Toprosan A/O

Tofufiskie
yBkamf  oranbcka
Beata Rogl

Pion Rynkow Wscljodnich
Dyrektor TZMQ S.A Rynkéw Wschodnich____
(nognucb/signature)

« ey 2017 r.
M.I. / Stamp
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HAVNMEHOBAHWE MEOVNUWNHCKOTI O N3OENTNA
MoAry3sHUKN aHaTtoMu4eckmne 4na B3POC/bIX MOJ TOBAPHbIM 3HAKOM seni:

SAN SENI B pasmepax: prima, normal, uni, maxi, plus.
SAN SENI STANDARD B pa3mepax: prima, normal, maxi.

MPON3BO/XNTE/b
"TORUNSKIE ZAKLADY MATERIALOW OPATRUNKOWYCH S.A." (AO «TOPYHbCKE

3AKNALbI MATEPUANTYB ONATPYHKOBBIX C.A.») TZMO S.A. (AO «T3MO C.A.»)
87-100 Torun, ul. Zolkiewskiego, 20/26, Polska (MonbLa).

OMMCAHWME VN MPUHMWUIM PABOTbI
MoAry3HMKN aHaTOMUYECKMe 415 B3POC/bIX, CTPAAAKLWMNX HeAepXXaHnem, noj ToBapHbIM 3HAKOM

seni npefHasHayeHbl 418 L, ¢ Npo6ieMaMun HeflepXaHUs MoYu 1 Kana cpefHen 1 TSXXenon opmbl.
OnTumanbHoe pelleHve AN NoAeid, nepeaBuratroLLnxXca Ha MHBaNNAHbBIX KONACKaX, NOJMIHbIX NHOAei
(T.K. He HY)XHO yuuTbiBaTb 06XBaT Tanunm n 6éaep) n ANA TeX, KTO BeAET aKTUBHbIA 06pa3 XU3HU.
[Ba BNUTbIBAOWMX BKMaAbllla aHATOMUYECKOW (DOPMbl M3 LENN03HON nynbnbl (418 pa3mepa
Prima oguMH BNuTbIBalOWMI BKNagbiw) ¢ cynepabcopbeHTom. PacnpegenutenbHblii cnoil (EDS).
BokoBble 060pKM BALO/b BNUTLIBAKOLWEr0 BKMafbllla U 060PKU C 31aCTUUYHOW MpsHXKein B NaxoBoWn
obnactu, npefoTBpaliarolive BblTEKAHWE XUAKOCTW. W30NMPYHOLWNIA CNOK: MNaponpoHULaemblii
naMuHaT No BCeil NOBEPXHOCTW NOAry3HWKa - San Seni, NOAN3TMNEHOBas MNEHKa MO BCei
NMOBEPXHOCTU NOAry3HMKa San Seni Standard.

MoaroToBka kpaboTe:

- BbIMbITb PyKMW Nepej UCMO/b30BaHNEM WN3LeNuns;
- OTKpPbITb 06LLYI YNaKOBKY C U3LeNnsamu;

- [ocTaTb uU3fienune n3 obLiei ynakosku.

Mopafok paboThbl u3genus:
nocne U3BneYeHNs N34eNnns U3 ynakoBku, NCN0Mb30BaTb MO HA3HAYEHUIO:

-HagesaHue cTo4

- HageBsaHue néxa
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rZMO SA

[na yno6How dukcaumm nNoAry3HUKOB Ha Tene, peKOMEHAYeTCA NPUMeHATb CrneunanbHble
3N1aeTUYHbIE PUKCUPYIOLLME TPYCUKKN (hMKCaTOpPbI)

Ha3HaueHue:
W3penvna npefgHasHayvyeHbl AN8 BAUTbIBAHUS U YAEPXKMUBAHUA MOYM Y B3POCAbIX. [peaHasHaueHbl
NS AOMONHUTENbHOM 3aWNThl Y AL CO CPEAHUM N TAXKENLIM BULAMU HeLepXKaHus.

NokasaHnA:
Mpobnembl HefepXXaHUa MOUYUN CPeLHEN W TAXKENO0N (HOpMbl.

NMpoTuBONoOKasaHnA:
NHamBMAyanbHas HenepeHoCMOeTb MaTepPNasios, U3 KOTOPbIX N3rOTOBNEHbI U3AENUS.

B03MOXKHbIe NO6GOYHbIE AeieTBUSA:
Annepriyeckas peakuus Ha MaTepuasbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/IEHO U3feNNe.

Mepbl NpesoCTOPOXKHOETN NPU MPUMEHEHUN:

MoAry3HUKM aHaTOMUYecKue A5 B3POesblX MCMOMb3YTCA B [JOMALIHUX YC/OBUSIX WU B
neye6HO-NPONNAKTUYECKUX yupexaeHusx. M3aenns npegHasHauyeHbl TOMbKO 1S OAHOPA30BOrO
1enonb3oBaHMs. BoccTaHOBMEHME /19 MOBTOPHOIO MCMO/b30BaHWS 3arpeLLyeHo.

He ncnonb3oBaTb NOC/e OKOHYAHMS CPOKa FOAHOCTH.
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OCHOBHbIE TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUNKW

SAN SENI
Pasmep MonHasg AnunHa LW unpuHa W npuHa WunpuHa Onnua WupuHa W unpunHa W upuna
NOAry3HWKa n3genus n3pgenus nsgenns nornowat L ero BNUTbIBAIO L ETO BNUTbIBaloWer BMWTbIBatolWero
cnepeamn nocepeauHe c3aau BKNafblla BKNajblla o BKnajbllwa BKnagblla
(nepepHas (3apHns vacTb) NocepefuHe
4acTb)

610 315 230 325 480 250 260 140
Prima

625 305 160 320 580 240 260 120
Normal

625 305 160 320 580 240 260 120
Uni

690 330 240 370 610 280 320 170
Maxi

690 330 240 370 610 280 320 170
Plus

Kone6aHne paamepoB: +10MMm

DPU3NKO - XMMUYECKUE CBOWCTBA
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SAN SENI STANDARD

Pasmep MonHas gnuHa WwupuHa W upuHa WupuHa OnnHa W upuHa LWunpnHa W upuHa
NOATy3HMKa nsgenuns N3genna nsgenns nornowaro LW ero BMUTbIBALO L Er0 BNUTLIBAl ero BNuUTbiBaoWer
cnepeamn nocepeguHe c3aamn BKNafbllla BKNafbllla BKNagbllwa o BKnajbiwa
(nepeaHas (3apHAf yacTb) MNocepeanHe
4acTb)
610 315 230 325 480 250 260 140
Prima
625 305 160 320 580 240 260 120
Normal
) 690 330 240 370 610 280 320 170
Maxi

KosebaHvie pasmepos: £10MMm

DUBNKO - XUMNYECKME CBOICTBA

Pa3mvep Macca [r] BrnuTeiBaemocts [r] Mo ISO
532 1100
Prima
55,0 972
Normal
70,0 1415
Maxi

[ns BaprMaHTOB MUCMOJIHEHUS:

- SAN SENI B pa3mepax: prima, normal, uni, maxi, plus.

KoHCTpyKumMs -  m3genMe  UMeeT  «aHaTOMU4Yeckyto»  dopmy,  rnagkue,  6enble,
HeapoMaTM3MpPOBaHHble, C cynepabcopbeHTOM, 6e3 MHAMBMAYaNbHOW YNaKoOBKU. BOKOBble 060pKU
BAO/Ib BMNUTbIBAKOWEro BKNagbia U 060pPKM C 31acTUYHOW MpsKeln B NaxoBo ob6nactu,
npefoTBpaLLaroLL e BbITEKAHNE XNAKOCTHU.

MoAry3HWKN U3rOTOBAAIOT C HAHECEHMEM MHMKATOpPa B/larOHAChIWEeHNs,, HAHECEHHOT0 METOA0M
neyaru.

MeyaTHOE WK306paxKeHWe 4eTKoe, 0e3 WCKaXXeHWid Kn npobenoB. He pgonyckawTca cnepbl
BbILLMMbIBAHUS BOTOKOH C MOBEPXHOCTWN NOATY3HUKA U OTMapbiBaHWEe KPacKu.

B n3genuax San Seni - ABa UHAMKATOPa BfliarOHacbILWeHWA: TyleBas HaANnCb, pa3MblBatoLLascs
nof BAUSHWEM XXMAKOCTMW, XENTbll WMHAMKATOP - KEeBblA - MEHAKWMWIA LBeT Noj BAUSHUEM
XNAKOCTM Ha 3eNEHbIA.

- SAN SENI STANDARD B pasmepax: prima, normal, maxi.

KoHCTpyKuuns - n3nenMe  UMEeT  «aHaTOMUYECKYIO» thopmy, rnagkue,  6enble,
HeapoMaTu3MpoBaHHble, C cynepabcopbeHToM, 6e3 MHAMBUAYANLHON YyNakoBKW. BOKOBble 060pPKM
BAO/b BNUTbIBAKOWEro BKMagbla U 000pPKM C 31aCTUYHOW nNpshkel B NaxoBok o06nacTw,
npefoTBpaLLatoLLme BbITEKAHNE XNAKOCTHU.

B n3pgennax San Seni Standard - Tywesas HaANMChb, pa3MblBalOLLaACca Noj BAUAHNEM XULKOCTMU.

[ns Bcex BApMaHTOB UCMOMHEHUS:
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rZMO SA

[na ynobHon hrkcauny noary3HUKOB Ha Tene, peKOMeHAYeTCs NPUMeHATb cneuunanbHble
anaeTu4Hble hUKcUpyoLwme Tpycukm ((hmkcaTopsl)
Cnon un3gennin  eKpennalTCA C MOMOLLLIO K/IeeM Tropsvero pacnnasa, obecneyusarowmm

MPOYHOETb eKnelikn cnoes (L4BOB) NPOKNaLKW. LLIBbI HENpepbIBHbIE.
( N3aenns uMeroT aHaTOMUYECKYH hopmy.
B n3aenusax He AonyeKkarTCA: MEXaHUYEEKNe NOBPEXAEHUS, NMATHA Pa3IMYHOTO NMPOUCXOXKAEHNS,
MOETOPOHHME BK/OUYEHWNS, BULMMbIE HEBOOPYXKEHHbLMU [1a30M.
LlenoeTHOCTb yNakOBKWM - He [OMYCKAaeTC MeXaHW4YeCKoe MOBPEeXAEHNEe YMaKOoBKM,
OTKpbIBatoLLee JOETYN K MOBEPXHOETH MOATY3HINKOB.

TPEBOBAHWNA BESOINMACHOCTN
MoAry3sHMKN aHaTOMUYecKue 4Nns B3pOe/blX, CTpafatolynX HefepXaHueM, nof ToBapHbIM 3HAKOM

seni npeAHa3Ha4yeHbl TONbKO 4151 OAHOPA30BOr0 UCNO/b30BAHMS, MEHATb N0 Mepe HE06XO0AUMOCTH.
3anpelyaeTcs MCNOMb30BaTb U3JeNne, ecu:

- UCTEK AOMNYCKaeMblil epOK XpaHeHUs U3LeNNs, yKa3aHHbIA Ha YNaKoBKe,

- HapyLueHa Lie/I0eTHOCTb YMaKoBKMU,

- ynakoBKa HaxOAWTCS BO BIXXHOM COCTOSIHUM (NOAMOYEHA),

- NpOsBNAETCS anfiepruyeckas peakuus Ha MaTepuansl (MHAWBMAYaNbHAs HENepeHOCHMOCTb
MaTepuanoB), U3 KOTOPbIX U3TOTOBNEHO MU3AeNNeE.

TPEBOBAHUNA K OXPAHE OKPY>XAILWEW CPEAbI
MeauunHekoe u3fenve nNpu MCMoNb30BaHWM, TPAHCMNOPTUPOBKE W XPaHEHWM He OKasblBaeT

HeraTMBHOIO BO3AeNeTBUSA Ha YeNOBEKA 1 OKPYXKAtoLLYyto epesy.

TPAHCIMNOPTUPOBKA N XPAHEHUE
[laHHOoe MeAVLMHCKOe U3enne MOXHO TPaHCMOPTMPOBAaTb BCEMM BUaMi TPAHCNOPTa B KPbITbIX

TPAHCMOPTHbLIX CpeAcTBaX B COOTBETCTBMM C MpaBuMnaMu MNEpeBO3KW Tpy30B, AENEeTBYHOLLMX Ha
TpaHenopTe KaXaoro Buaa.

N3penne npy akcnayaTaunm M XpaHeHWW YeTOWYMBLI K BO3AENETBUIO KNMMaTMUeeknx hakTopoB
NS TemnepaTypHoro pexuma ot +5°C go +35°C npu 0THOCMTENbHOM BNaXXHOCTK Bo3ayxa 25-75%.
MoAry3sHUKM aHaTOMWYeCKMe ANS B3POenblX, eTpajatolinX HefepXXaHuem, noj TOBapHbIM 3HAKOM
seni AOMKHbI XPaHUTLCA B CYXOM 1 NPOXafgHOM NOMELLEHWIN, B OPUTMHANLHON yNakoBKe. Y NakoBKa
JO/MKHA OblTb  LEMIOCTHON, 3alWMWeHHOW NNEHKON Tuna «CTpelu» [ns npefoxpaHeHUs ot
3anblUeHNs, 3arpsi3BHEHNSA 1 YY>KMX 3anaxos..

MAPKNPOBKA
MapKu1poBKa MeIMLIMHEKOTO U3JeNns BbINOMHAEMas Ha eAUHUYHON YNaKoBKe, B COOTBETCTBUM C

Tpe6oBaHuaMM EN 1SO 15223-1 n BK/tOYaeT B ee65 ClefyoLLyt0 MHHopMaLMIO:

- HaMMeHOBaHWe W BapuaHT WCMOJIHEHUSA WU3JeNus, BWUf, Knaee, BMNUTLIBAIOLWYK CMOCOOHOCTb
n3genus;

- CTPaHy-n3roToBuTeNs;

- HAMMEHOBaHMe NPeLNnPUATUA-N3TOTOBUTENSA, IOPULUYECKUIA afpec;

- MH(hopmauus 06 YNonHOMOYEHHOM npejeTaBUTeNe NPon3BoOAUTENS;

- HOMep napTuu;
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JrZbhO SA

- pasmep;

- KOIMYeCTBO M3AeNNI B yNaKoBKE;

- paty (mecs, rogs) M3rotoBJIeHUS;

- FapaHTUIMHbIA CPOK FOLHOCTY;

- YKaszaHue no ytunusayun: "He 6pocaTb B KaHanusauu";

- rpadmyeckme cUMBO/bI ANt 0603HAYEHNS BNUTbIBAKOLLEA CNOCOOHOCTM NPOKNagoK;
- LWUTPUXOBOM KOA NPOKNajKu;

- HOMep 1 faTa perncTpaLMoHHOro y40CTOBEPEHNS;

- CUMBOJIbI (CM. Tabnnuy HUXe)

MapKknpoBKa MeAULNHCKOro U34eNns BbINONHAETCA Ha TPAHCMNOPTHOM YNakoBKe, B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHuAMY EN ISO 15223-1 v BK/OYaeT B ce6a cnefyowyo nHhopmaymio:
- HAMeHOBaHWe ¥ afipec NPenpPUATUA-U3rOTOBUTENS;

- HaMEHOBaHWe nU3aenus;
- UCMOJTHEHWE;
- pasmep;

- cumBon «bepeyb OT Bnarm».

CMBOJIbl HA MAPKMPOBKE

] Mpon3BoanTENb, afpec, HaMMeHoBaHMe
1ot Kog, naptuu
Iref| Howmep no KaTanory npon3soauTens

icnonb3oBathb A0

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO
He pnonyckatb BO3AeCTBUS CO/THEYHOIO CBETA
bepeyb OT Bnaru

C € EBponeiickoe COOTBETCTBUE

1 YNaKoBOYHbI MaTepuan NoANEXUT BTOPUUHOI nepepaboTke
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A B0O3MOXXHOCTb YTUAM3ALIMM UCMOMb30BAHHON YNaKOBKM
netna Mebuyca

X ' He ona nuweBoii npogykumm

YKa3zaHus N0 yTUInM3auum n3Lennsa: PUCYHOK, MOHATHO
oTobpaxaroLmii cnoea “He 6pocaTtb B KaHaM3auuio”
“BMecTe C 6bITOBbIMM OTX04aMN”

6 e

CPOKropgHocCcTH
CpOK rogHocTu v XxpaHeHus coctasnseT 3 rofa. 3anpeLiaeTcs MCNONb30BaTb M3AENNs Nocne

OKOHYaHMs cpoKa FroAHOCTHU.

MOPAAOK OCYLWECTBNEHUA YTUNTNSALVN N YHNUTOXEHUA
MeguunHCKne  m3genns  AOMKHbI  YTUAU3MPOBATBCA  MECTHbIMW  NY6/MYHO-NPaBOBbIMY

opraHusauusMu, B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHMAMM MECTHbIX OpraHu3aLmnin u npasunamm yTuamsaumnm
B JaHHOM perunoHe (B cooTBeTcTBUN C Knaccom b CanluH 2.1.7.2790-10.)

Mpn NpUMEHEHWUU B ObITY MeAULWHCKWE WU3[enns YTUAN3UPYHOTCA KaK ObiTOBble OTXO0Abl (HENb3s
CMbIBaTb B 06LLYt0 cucTemMy KaHanm3saumu!)

TEXHNYECKOE OBC/TY XNUBAHWE NN PEMOHT

[Ans faHHOTro MeAULMHCKOTO U3Aenns He NPUMeHseTcs.

FAPAHTUWHbBIE OBA3ATE/IbCTBA
«AO T3MO C.A» /| «TZMO S.A.» rapaHTUpyeT, YTO AaHHbIA NPOAYKT Oblf MPOU3BELEH U

ynakoBaH C [JO/DKHOW aKKypaTHOCTbiO, npeanucaHHol B [Aupektuse EC 93/42/EEC pns
MeAWUUHCKOro u3genus. B npouecce npou3BOACTBa, B MPOMEXYTOYHOM KOHTPO/ie OT6GMpaeTcs
onpegenéHHoOe KO/IMYECTBO W3AeNnUi AN MNpPOBeAEeHUA KOHTPONS KayecTBa U COOTBETCTBUSA
NPOAYKUMM YCTAHOBNEHHbIM nNapameTpaM. KomnaHus 3aMeHUT noboe MefuLMHCKOe u3fgenve, B
cnydae o6HapyXeHus LedeKToB, LONYLULEeHHbIX B X04e NMPOM3BOACTBA M yNakoBKW (AoKasaTenbCTBa
JO/MKHbI  6bITb  NPefoOCTaBfEHbl), W COOOWEHUs O Takux fJeektax B KOMMAHUKO WAM  ee
amctpnobtoTopaM. OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLIEHUW U34eNNs NpekpalaeTcs, ecim BOSHUKNO Noboe
NOBpeXAeHne, Bbl3BaHHOE TPAHCMOPTUPOBKOM, XpaHEHMEM WAW HeHajjexawum obpalieHunem, a
TaKXKe Apyrumu (aktopamMu 3a npedenaMu  KOHTpons npoussogutensd. KomnaHua wun  ee
ONCTPUOLIOTOPLI HEe HecyT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBPEeXAEHWe WAW MOBTOPHOE MCMO/b30BaHue.
MoAry3sHWKN aHaTOMUYECKMe A4 B3POC/bIX NpefHasHayveHbl 4159 04HOPa30BOro MCMNO/b30BaHNUA.
MpeTeH3nn No Ka4ecTBY U3AENNA NPUHUMAOTCA No TenedoHy ropsayel nnHum 88002008003

PEKNTAMALWNA
Mpn BO3HWKHOBEHMM BOMPOCOB, MPOGMEM WKW HENonajoK obpaliaiiTecb K YNONHOMOYEHHOMY

npeactaBuTento: O6LWECTBO C OrpaHNYeHHO OTBETCTBEHHOCTbIO «BEJT/TA BOCTOK»

(OO0 «BEJINIA BoCTOK»)
Appec (MeCTo HaxoXaeHus) puanyeckoro nuua: Poccumsa, 140300 MockoBckas 06nacTb, T.

Eropbesck, yn. lNpombiwneHHas, 4. 9
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MepeBoA C NOMLCKOTO M aHIIMIACKOrO si3blKa Ha PYCCKUIA 513bIK

TeKCT JOKYMEHTa Ha PYCCKOM si3blKe

ramn:
TopyHbcke 3aknagbl Matepuanys OnaTtpyHKoBbix CA
Bearta Poranbcka /nognucek/
AwvpekTop no sonpocam BocToYHbIX PbiHkOB CA T3MO
(MmeHHaa neyaTb, NOAMUCH)

LWramn: Ne 0111/17
lMNonbckas BHeluHeToproBas [Nasiara HacToAWMM CBUAETENLCTBYET, UTo I-H B Poranscka v r-H

YMNOJSIHOMOYEHbI MpPoCcTaBiATe nognucb ot umeHn CAT3MO u 4To KX Noanucu
ABNATCA NOA/IMHHBIMA
TopyHb 01-02-2017

Wramn: Cneunanuct
/nognuce/
MapTta Kasunmepcka

Meuatb: MNonbckasa BHewHeToprosasa lManata LleHTp cogeiicTBmua *5*

LLramn:

TopyHbcke 3aknagbl Matepunanys OnaTtpyHKoBbIX CA
yn. XXynkesckoro, 20/26

87-100 r. TopyHb

Ten. -1-48566123303, thakc -1-48566123270

HOC UE PL-8790166790

Mepesena WrHaTosa E. O.
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Poccuiickaa ®epepauns
Mopoa Mocksa.

CenbMoro (peepans fBe ThiCAYM CEMHAALATOrO roja.

O LWayxunHa WMpnHa HOpbeBHa, BPEMEHHO WCMONHSKOWAA 00583aHHOCTU noTai
ropoga Mocksbl KnoukoBoil EneHbl BUKTOPOBHbI, CBUAETENbCTBYIO NOANUCH NEepeBOAYMKA
WruaToBoii EneHbl OnerosHbl. [lognuch caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMM. JIMUWOCTH
noAnucasllero AOKYMeHT YycTaHosneHa. lMacnopT rpa>kpaHuHa PP 45 07 841279,UlnpaH
OBAAmMnTpOBCKOro paiioHa ropoga Mocksbl, 15/04/2005 roga.

3aperncTpuposaHo BpeecTpe 3a Ne 3-

B3biCkaHO MocygapcTBEHHOW nownuHbl (No Tapudy):
YnnayeHo 3a oKasaHue ycnyr npaBoBoOro U TeXHUYeCKoro

EEQZ, ~.1O. WayxuHa

h

Bcero npowmnTo, NPOHYMepoBaHO U
CKpenneHo neyaTblo y / mcT

BPMNO HoTapuyca
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