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1. ИНФОРМАЦИЯ ОБ МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ.
1.1. Наименование и обозначение медицинского изделия.

Подгузники для взрослых «Seni» по ГОСТ Р 55082-2012, следующих исполнений и типо­
размеров:
1. Подгузники для средней или тяжёлой степени недержания паропроницаемые (дышащие) по 
всей поверхности под товарным знаком SENI: Super Seni, Super Seni Plus, Super Seni Trio, Super 
Seni Quatro, Super Seni Classic, Super Seni Classic Plus, размеры: Extra Small (0), Small (1), Medium 
(2), Large (3), Extra Large (4). 2. Подгузники для средней или тяжёлой степени недержания возду­
хопроницаемые (дыщащие) под товарным знаком SENI: Seni Standard Air, Seni Standard Plus Air, 
размеры: Extra Small (0), Small (1), Medium (2), Large (3), Extra Large (4); Extra Large (4). 3. Под­
гузники для средней или тяжёлой степени недержания под товарным знаком SENI: Seni Standard, 
Seni Standard Plus, Seni Basic, Seni Basic Plus, размеры: Extra Small (0), Small (1), Medium (2), 
Large (3), Extra Large (4).
1.2. Производитель медицинского изделия.

Общество с ограниченной ответственностью «Белла» (ООО «Белла»),
ИНН 5011021499, Российская Федерация, 140300, Московская область, г.Егорьевск, 
ул. Промыщленная, дом 9, тел./факс: (8-49640) 48370, e-mail: ooo.beila@tzmo.com.pl 
Адрес места производства.
Российская Федерация, 140300, Московская область, г.Егорьевск, ул. Промышленная, 
дом 9, тел./факс: (8-49640) 48370, e-mail: ooo.bella@tzmo.com.pl

1.3. Уполномоченный представитель производителя медицинского изделия.
Обшество с ограниченной ответственностью «Белла» (ООО «Белла») не имеет уполномо­

ченного представителя.

2. ОПИСАНИЕ И РАБОТА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
2.1. Назначение медицинского изделия.

Подгузники для взрослых «Seni» предназначены для впитывания и удерживания мочи и ис­
пользуются для ухода за больными, страдающими недержанием мочи средней и тяжелой степе­
ни, лежачими больными, а также в других случаях.

В зависимости от количества впитываемой жидкости, в соответствии с классификацией по 
ГОСТ Р 55082 (п.4.2.), выпускаются подгузники:

- для людей со средней степенью недержания (непроизвольное выделение мочи в 
количестве от 400 до 600 мл. за 8 ч., (подгузники для средней степени недержания));

- для людей с тяжелой степенью недержания (непроизвольное вьщеление мочи в 
количестве более 600 мл. за 8 ч., (подгузники для тяжелой степени недержания)).
2.2. Область применения медицинского изделия.

Область применения -  гипургия.
Применяются для ухода за людьми с ограниченными возможностями контроля 

физиологических отправлений, для ухода за лежачими и послеоперационными больными.
Подгузники могут применяться в клинических, поликлинических учреждениях и в домаш­

них условиях.
2.3. Классификация медицинского изделия.

По биологическому действию на пациента подгузники относятся к группе В изделий по­
верхностного контакта по ГОСТ IS010993-1-2011.

Подгузники изготавливаются в климатическом исполнении УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150.
В зависимости от потенциального риска применения подгузники относятся к классу 1 со­

гласно приказа Министерства здравоохранения Российской Федерации №4н от 06.06.2012 и 
ГОСТ 31508.
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Код Общероссийского классификатора продукции МИ: 54 6358.
Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 

(ОКПД2) ОК 034-2014 (КПЕС 2008) -  17.22.12.130.
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских 

изделий (Приказ Минздрава России от 06.06.2012 г. № 4н) -  280360.
2.4. Категории пользователей и требования к их квалификации.

Подгузники могут применяться в клинических, поликлинических учреждениях и в домаш­
них условиях. Каких-либо особых требований к квалификации пользователей, как профессио­
нальных, так и непрофессиональных, нет.
2.5. Технические характеристики, параметры и свойства медицинского изделия.

Конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания паропроницаемых 
(дышащих) по всей поверхности под товарным знаком SENI: Super Seni, Super Seni Plus, Super 
Seni Trio, Super Seni Quatro всех размеров, включает в себя:

- верхний покровный слой из нетканого полипропилена;
- распределительный слой из распределяющего полиэфирного материала (внешний распре­

делительный слой) и целлюлозной гигиенической бумаги (внутренний распределительный слой) 
или распределяющего полиэфирного материала (внешний распределительный слой) и нетканого 
полипропилена (внутренний распределительный слой)

- абсорбирующий слой из распущенной целлюлозы и суперабсорбента;
- защитный слой из нетканого полипропилена, ламинированного полиэтиленом (ламинат);
- барьерные элементы в виде боковых оборок из нетканого полипропилена с полиуретано­

выми волокнами;
- фиксирующие элементы в виде эластичной поясной резинки спереди и сзади, и застежек- 

липучек;
- индикатор наполнения -  клеевые полосы и текстовая информация;
Слои подгузника надежно скреплены с помощью клея горячего расплава.
Конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания паропроницаемых

(дышащих) по всей поверхности под товарным знаком SENI: Super Seni Classic, Super Seni 
Classic Plus всех размеров, включает в себя:

- верхний покровной слой из нетканого полипропилена, образующий воздухопроницаемые 
боковые части подгузника;

- распределительный слой из распределяющего полиэфирного материала (внещний распре­
делительный слой) и целлюлозной гигиенической бумаги (внутренний распределительный слой) 
или распределяющего полиэфирного материала (внешний распределительный слой) и нетканого 
полипропилена (внутренний распределительный слой);

- абсорбирующий слой из распушенной целлюлозы и суперабсорбента;
- защитный слой из нетканого полипропилена, ламинированного полиэтиленом (ламинат);
- барьерные элементы в виде боковых оборок из нетканого полипропилена с полиуретано­

выми волокнами;
- фиксирующие элементы в виде застежек-липучек. В качестве дополнительного фиксиру­

ющего элемента, по согласованию с заказчиком, может быть добавлена эластичная поясная ре­
зинка;

- индикатор наполнения -  информационные цветовые полосы;
Слои подгузника надежно скреплены с помощью клея горячего расплава.
Конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания воздухопроницае­

мых (дышащих) под товарным знаком SENI: Seni Standard Air, Seni Standard Plus Air всех раз­
меров, включает в себя:

- верхний покровной слой из нетканого полипропилена, образующий воздухопроницаемые



боковые части подгузника;
- распределительный слой из распределяющего полиэфирного материала (внешний распре­

делительный слой) и целлюлозной гигиенической бумаги (внутренний распределительный слой) 
или распределяющего полиэфирного материала (внешний распределительный слой) и нетканого 
полипропилена (внутренний распределительный слой);

- абсорбирующий слой из распушенной целлюлозы и суперабсорбента;
- защитный слой из полиэтиленовой пленки;
- барьерные элементы в виде боковых оборок из нетканого полипропилена с полиуретано­

выми волокнами;
- фиксирующие элементы в виде застежек-липучек. В качестве дополнительного фиксиру­

ющего элемента, по согласованию с заказчиком, может быть добавлена эластичная поясная ре­
зинка;

- индикатор наполнения - текстовая информация;
Слои подгузника надежно скреплены с помощью клея горячего расплава.
Конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания под товарным зна­

ком SENI: Seni Standard, Seni Standard Plus, Seni Basic, Seni Basic Plus всех размеров, включа­
ет в себя:

- верхний покровной слой из нетканого полипропилена;
- распределительный слой из целлюлозной гигиенической бумаги или нетканого полипро­

пилена (внутренний распределительный слой);
- абсорбирующий слой из распушенной целлюлозы и суперабсорбента;
- защитный слой из полиэтиленовой пленки;
- барьерные элементы в виде боковых оборок из нетканого полипропилена с полиуретано­

выми волокнами;
- фиксирующие элементы в виде застежек-липучек;
- индикатор наполнения - текстовая информация;
Слои подгузника надежно скреплены с помощью клея горячего расплава.
Подгузники изготавливаются в соответствии с требованиями ГОСТ Р 55082 и Норматив­

ного документа «Подгузники для взрослых «Seni»»
Основные размеры и массы подгузников представлены в таблице 1.

Таблица 1.
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1. Подгузники для средне 
под товарным знаком SE>

й или тяжелой степени недержания паропроницаемые (дышащие) по всей поверхности 
I:

Super
Seni

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 50,0±16,0 55,0±17,6
720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 52,0±16,6 70,0±7,0

2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 68,0±21,8 97,0±9,7
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 80,0±25,6 112,7±П,3
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 82,0±26,2 119,6±12,0



продолжение таблицы 1

1
Размеры, мм. Масса,

гДлина Ширина
Исполнение и 
типоразмер 
подгузника

полная
длина
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полная 
ширина 
(в самой 
широкой 

части)

ширина впи­
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вкладыша 

спереди

ширина впи­
тывающего 

вкладыша 
сзади

средняя
степень
недержа­

ния

тяжелая
степень

недержа­
ния

Super 
Seni Plus

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245Т20 65,0±20,8 69,0±22,1
1 720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 67,0±21,4 86,0±8,6
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 95,0±30,4 129,0±12,9
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 106,0±33,9 156,0±15,6
4 970±20 800Т30 860±20 280Т20 280±20 108,0±34,6 157,0±15,7

Super
Seni Trio

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 71,0±22,7 79,0±25,3
1 720Т20 570±30 520Т20 250±20 250±20 73,0±23,4 97,0±9,7
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 98,0±31,4 143,0±14,3
3 970±20 800±30 790±20 280Т20 280±20 118,0±37,8 168,0±16,8
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 120,0±38,4 170,0±17,0

Super
Seni

Quatro

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 79,0±25,3 91,0±29,1
1 720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 81,0±25,9 104,0±10,4
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 116,0±37,1 164,0±16,4
3 970±20 800Т30 790±20 280±20 280±20 133,0±42,6 177,0±17,7
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 135,0±43,2 179,0±17,9

Super
Seni

Classic

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 55,0±17,6 58,0±18,6
1 720±20 570Т30 520±20 250±20 250±20 58,0±18,6 71,0±7,1
2 830±20 680Т30 640±20 260±20 260±20 74,0±23,7 94,3±9,4
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 79,0±25,3 108,2±10,8
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 81,0±25,9 118,6±11,9

Super
Seni

Classic
Plus

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 63,0±20,2 67,0±21,4
720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 65,0±20,8 83,0±8,3

2 830Т20 680±30 640±20 260±20 260±20 113,0±36,2 140,0±14,0
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 125,0±40,0 167,0±16,7
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 127,0±40,6 170,0±17,0

2. Подгузп 
знаком SE

ики для средней или тяжелой степени недержания воздухопроницаемые (дышащие) под товарным 
VI:

Seni
Standard

Air

0 680±50 550±40 470Т60 245±20 245±20 51,0±16,3 57,0±18,2
720±20 570±30 520±20 250Т20 250±20 53,0±17,0 72,6±7,3

2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 68,0±21,8 92,0±9,2
3 970±20 800±30 790±20 280Т20 280±20 78,0±25,0 107,0±10,7
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 80,0±25,6 117,4±П,7

Seni
Standard 
Plus Air

0 680±50 550±40 470Т60 245±20 245±20 58,0±18,6 64,0±20,5
1 720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 60,0±19,2 81,0±8,1
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260Т20 84,0±26,9 119,0±11,9
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 98,0±31,4 142,0±14,2
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 100,0±32,0 143,0±14,3

3. Подгузники для средней или тяжелой степени недержания под товарным знаком SENI:

Seni
Standard

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 54,0±17,3 57,0±18,2
1 720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 56,0±17,9 70,0±7,0
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 64,0±20,5 89,0±8,9
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280Т20 75,0±24,0 Ю4,0±10,4
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 77,0±24,6 119,6±12,0
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Seni
Standard

Plus

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 59,0±18,9 64,0±20,5
1 720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 61,0±19,5 81,0±8,1
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 83,0±26,6 118,0±11,8
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 96,0±30,7 142,0±14,2
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 98,0±31,4 144,0±14,4

Seni
Basic

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 52,0±16,6 55,0±17,6
1 720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 54,0±17,3 68,0±6,8
2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 71,0±22,7 90,0±9,0
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 76,0±24,3 103,0±10,3
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 78,0±25,0 119,6±12,0

Seni
Basic
Plus

0 680±50 550±40 470±60 245±20 245±20 60,0±19,2 60,0±19,2
720±20 570±30 520±20 250±20 250±20 62,0±19,8 74,0±7,4

2 830±20 680±30 640±20 260±20 260±20 83,0±26,6 115.0±11,5
3 970±20 800±30 790±20 280±20 280±20 96,0±30,7 139,0±13,9
4 970±20 800±30 860±20 280±20 280±20 98,0±31,4 140,0±14,0

/

Основные характеристики подгузников представлены в таблице 2.
Таблица 2

И с п о л н е н и е  и  т и п о р а з м е р  
п о д г у з н и к а

П о л н о е  в л а г о п о -  
г л о ш е н и е ,  
н е  м е н е е , г

С о р б ц и о н н а я  с п о с о б ­
н о с т ь  п о с л е  ц е н т р и ф у г и ­

р о в а н и я ,  н е  м е н е е , г.

О б р а т н а я  
с о р б ц и я ,  г

С к о р о с т ь
в п и т ы в а н и я ,

c m V c

1. Подгузники для сред! 
под товарным знаком S

!ей степени недержания паропроницаемые (дышащие) по всей поверхности
ENI

Super Seni,
Super Seni Plus, 
Super Seni Trio, 

Super Seni Quatro, Su- 
per Seni Classic, Super 

Seni Classic Plus

0 1000 120

Не более 
4,4

Не менее
2,3

1 1000 120
2 1300 220
3 1450 330
4 1450 330

Подгузники для тяжело 
под товарным знаком S

й степени недержания паропроницаемые (дышащие) по всей поверхности 
ENI:

Super Seni,
Super Seni Plus, 
Super Seni Trio, 

Super Seni Quatro, Su­
per Seni Classic, Super 

Seni Classic Plus

0 1200 240

Не более 
4,4

Не менее
2,3

1 1400 300
2 1800 440
3 2000 500
4 2800 560

2. Подгузники для средней степени недержания воздухопроницаемые (дышащие) под товарным зна­
ком SENT

Seni Standard Air,
Seni Standard Plus Air

0 1000 120

Не более 
4,4

Не менее
2,3

1 1000 120
2 1300 220
3 1450 330
4 1450 330



Продолжение таблицы 2
И с п о л н е н и е  и  т и п о р а з м е р  

п о д г у з н и к а

П о л н о е  в л а г о п о -  
г л о щ е н и е ,  
н е  м е н е е , г

С о р б ц и о н н а я  с п о с о б ­
н о с т ь  п о с л е  ц е н т р и ф у г и ­

р о в а н и я ,  н е  м е н е е ,  г.

О б р а т н а я  
с о р б ц и я ,  г

С к о р о с т ь
в п и т ы в а н и я ,

см ^ /с

Подгузники для тяжёлой степени недержания воздухопроницаемые (дышащие) под товарным зна­
ком SENI:

Seni Standard Air,
Seni Standard Plus Air

0 1200 240

Не более 
4,4

Не менее
2,3

1 1400 300
2 1800 440
3 2000 500
4 2800 560

3. Подгузники для средней степени недержания под товарным знаком SENI:

Seni Standard,
Seni Standard Plus, 
Seni Basic,
Seni Basic Plus

0 1000 120

Не более
4,4

Не менее
2,3

1 1000 120
2 1300 220
3 1450 330
4 1450 330

Подгузники для тяжёлой степени недержания под товарным знаком SEN ;

Seni Standard,
Seni Standard Plus, 
Seni Basic,
Seni Basic Plus

0 1200 240

Не более 
4,4

Не менее
2,3

1 1400 300
2 1800 440
3 2000 500
4 2800 560

Распределение суперабсорбента и действие индикатора влагонасышения, должны соответ­
ствовать требованиям, указанным в таблице 3.

Таблица 3
И с п о л н е н и е  и т и п о р а з м е р  

п о д г у з н и к а
Р а с п р е д е л е н и е  с у п е р а б с о р б е н т а

П р о в е р к а  д е й с т в и я  и н д и к а т о р а  
в л а г о н а с ы ш е н и я

1. Подгузники для средней или тяж( 
верхности под товарным знаком SE

^лой степени недержания паропроницаемые (дышащие) по всей по- 
sll

Super Seni, Super Seni Plus, Super 
Seni Trio, Super Seni Quatro, Super 
Seni Classic, Super Seni Classic 
Plus, всех размеров

Равномерное распределение супе­
рабсорбента по всей площади впи­

тывающего вкладыша

Размывание надписи и изме­
нение окраски полос клея 
под воздействием 0,9 % рас­
твора NaCl

2. Подгузники для средней или тяжёлой степени недержания воздухопроницаемые (дышащие) под то­
варным знаком SENI:

Seni Standard, Seni Standard Plus 
Air, всех размеров

Равномерное распределение супе­
рабсорбента по всей площади впи­
тывающего вкладыша

Размывание надписи под 
воздействием 0,9% раствора 
NaCl

3. Подгузники для средней или тяжёлой степени недержания под товарным знаком SENI:

Seni Standard, Seni Standard Plus, 
Seni Basic, Seni Basic Plus, всех 
размеров

Равномерное распределение супе­
рабсорбента по всей площади впи­
тывающего вкладыша

Размывание надписи под 
воздействием 0,9% раствора 
NaCl



Схематические изображения послойной конструкции подгузников приведены на рисунках
1, 2 .

Рисунок 1. Схематическое изображение послойной конструкции подгузников Super 
Seni, Super Seni Plus, Super Seni Trio, Super Seni Quatro, Super Seni Classic, Super Seni Classic 
Plus всех размеров:

Рисунок 2. Схематическое изображение послойной конструкции подгузников Seni 
Standard Air, Seni Standard Plus Air, Seni Standard, Seni Standard Plus, Seni Basic, Seni Basic 
Plus, всех размеров:



Рисунок 1

Общий вид и конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания паропро­
ницаемых (дышащих) по всей поверхности, под товарным знаком SENI: Super Seni, Super Seni
Plus, Super Seni Trio, Super Seni Quatro, всех размеров, представлен на рисунке 1.

‘ Где:
А - полная длина;
В - полная щирина (в самой 
широкой части);
С -  длина впитывающего 
вкладыша;
D -  ширина впитывающего 
вкладыша спереди;
Е -  ширина впитывающего 
вкладыша сзади;
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Общий вид и конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания
воздухопроницаемых (дышащих) под товарным знаком SENT: Seni Standard Air, Seni Standard
Plus Air всех размеров, представлен на рисунке 2.

Рисунок 2

Где,
А - полная длина;
В - полная ширина (в самой ши­
рокой части);
С — длина впитывающего вкла­
дыша;
D -  ширина впитывающего 
вкладыша спереди;
Е -  ширина впитывающего вкла­
дыша сзади;
F -  ширина защитного слоя;
G -  ширина воздухопроницаемой 
боковой части подгузника.
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4

Рисунок 3

Общий вид и конструкция подгузников, для средней или тяжёлой степени недержания,
под товарным знаком SENI: Seni Standard, Seni Standard Plus, Seni Basic Seni Basic Plus всех
размеров, представлен на рисунке 3.

Где:
А - полная длина;
В - полная ширина (в самой 
широкой части);
С -  длина впитывающего 
вкладыша;
D -  ширина впитывающего 
вкладыша спереди;
Е -  ширина впитывающего 
вкладыша сзади;
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Общий вид и конструкция подгузников для средней или тяжёлой степени недержания воз­
духопроницаемых (дышащих) под товарным знаком SENI: Super Seni Classic, Super Seni Classic 
Plus.

Рисунок 4.

A

Где,
A - полная длина;
В - полная ширина (в самой 
широкой части);
С — длина впитывающего 
вкладыша;
D -  ширина впитываюшего 
вкладыша спереди;
Е — ширина впитывающего 
вкладыша сзади;

F -  ширина защитного слоя 
G — ширина
воздухопроницаемой боковой 
части подгузника;
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2.6. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для медицинского 
применения, материалов животного и (или)человеческого происхождения.

Подгузники для взрослых «Seni» по ГОСТ Р 55082-2012 не содержат лекарственных 
средств и материалов животного и (или)человеческого происхождения.
2.7. Состав медицинского изделия. Варианты комплектации медицинского изделия.
2.7.1. При изготовлении подгузников применяют материалы, указанные в таблице 4.

Таблица 4
№ Н азван и е  м а тер и ал а

М а р к а , C A S н ом ер  (п р и  н ал и ч и и ), со став  /  п р о и зв о ди тел ь , 
н о р м а т и в н а я  д о к у м ен тац и я  (п ри  н ал и ч и и )

Н азн ач ен и е  в 
со став е  и здел и я

1. Подгузники для средней или тяжёлой степени недержания паропроницаемы е (дыш ащ ие) по всей поверхности под товарны м знаком 
SENI: Suoer Seni. Super Seni Plus. Super Seni Trio. Super Seni O uatro. Super Seni C lassic. Super Seni Classic Plus (всех размеров!.

1
Н етк ан ы й  п о л и м е р н ы й  
м атер и ал  (п о л и п р о п и ­
л е н )  « C R E A T E X - 
К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1 -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8
В е р х н и й  п о к р о в н ы й  
сл о й .

1.1
Н е тк а н ы й  п о л и м е р н ы й  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и ­
л ен )

« С п а н Б е л  IV -H G -W P -к и з»  /О А О  « С в е т л о го р с к  Х и м в о п о к н о » , (Б е л а ­
р у с ь ) , Т У  B Y  4 0 0 0 3 1 2 8 9 .0 3 1 -2 0 1 1 *

3
Г и г и е н и ч е с к а я  б у м а га  
из ц ел л ю л о зы

- « S w e d ish  T issu e » , (Ш в е ц и я );
- « Н а п к е  T isu e » , (П о л ь ш а )

В н у т р е н н и й  р а с п р е д е ­
л и т е л ь н ы й  с л о й

З а

Н е тк а н ы й  п о л и м е р н ы й  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и ­
л е н )  « C R E A T E X - 
К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1  -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8

А н а л о г  г и г и е н и ч е с ­
к о й  б у м а ги  д л я  и с ­
п о л ь з о в а н и я  в  с о с т а в е  
в н у т р е н н е г о  р а с п р е ­
д е л и т е л ь н о г о  с л о я

4

Р а с п р е д е л я ю щ и й  п о л и ­
э ф и р н ы й  м а т е р и а л

- П о л и э ф и р  м а р к и  А В  2 0 4 0 В Т  /  « T e x su s» , (И т а л и я );
- п о л и э ф и р  м а р к и  « A D 0 4 0 B Y 0 1 0 0 0 1 D 1 5 8 » /M e r k a s , (Т у р ц и я )* ;
- п о л и э ф и р  м а р к и  «Р а га Т И егт  L o ft» /« T W E  D ie r d o r f  G m b H  &  Со. 
K G » . (Г е р м а н и я ) *;
- п о л и э ф и р  м а р к и  « 0 4 0 2 0 T lW » /» U n io n  P o ls k a  Sp . z  о. о», (П о льш а )* .

В н е ш н и й  р а с п р е д е л и ­
т е л ь н ы й  с л о й

5
Р а с п у ш е н н а я  ц е л л ю л о за - « О Т  S S  P L U S »  /  « In te rn a tio n a l P a p e r  C o m p a n y » , (С Ш А );

- « S to ra  E n so » , (Ш в е ц и я );
А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

5.1

П о л о т н о  ц е л л ю л о зн о е
- ф и л и а л  « Д о б р у ш с к а я  б у м а ж н а я  ф а б р и к а  « Г е р о й  т р у д а » , О А О  

« У п р а в л я ю щ а я  к о м п а н и я  х о л д и н г а  « Б е л о р у с с к и е  о б о и » , Р е с п у б л и ­
ка Б е л а р у с ь , Т У  B Y  1 0 0 0 6 3 7 2 4 .0 6 9 -2 0 2 2 А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

Ц е л л ю л о за  р у л о н н а я
- м а р к а  Р Ц -1 .0 /7 0 0 , А О  « П р о л е т а р и й »  (Р о с с и я ) , Т У  1 7 .1 1 .1 2 -0 4 0 - 
0 0 2 7 8 8 8 2 -2 0 2 2

6
С у п е р а б с о р б е н т  на 
о с н о в е  п о л и м е р о в  а к р и ­
л о в о й  ки сл о ты

- « L G  С Н Е М » , (К о р е я );
- п о л и а к р и л а т  н а тр и я  м а р к и  « Е К -Х  E N 5 2 » /« E K O T E C » . (Я п о н и я ) ;

А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

- п о л и а к р и л а т  н а т р и я  м а р к и  « D S o rb  О С  A D -2 3 » / « Y IX IN G  D A N - 
S O N  S C IE N C E  A N D  T E C H N O L O G Y  С О ., L T D » , (К и т а й );

- п о л и а к р и л а т  н а т р и я  м а р к и  « D S o rb 7 1 0 0 »  /  « Y IX IN G  D A N S O N  
S C IE N C E  A N D  T E C H N O L O G Y  C O ., L T D » , (К и т а й ).

А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

7

Н е тк а н ы й  п о л и п р о п и ­
л е н , л а м и н и р о в а н н ы й  
п о л и э т и л е н о м  (л а м и н а т )

- « P la s tic a » , (П о л ь ш а );
- п о л и п р о п и л е н  м а р к и  « M ira A ir  w h ite  p r in te d » , л а м и н и р о в а н н ы й  
п о л и э т и л е н о м  C A S  9 0 0 2 -8 8 -4  /  « P o lim ira » , (И т а л и я );

-  п о л и п р о п и л е н  м а р к и  « S p u n B e l H G -T P E » /« O A O  « С в е т л о г о р с к  Х и м -  
в о л о к н о » » , Т У  B Y  4 0 0 0 3 1 2 8 9 .0 5 7 -2 0 1 7  (Б ела р усь )* .

З а щ и т н ы й  с л о й

8

Н е т к а н ы й  п о л и м е р н ы й  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и ­
л е н )  « C R E A T E X - 
К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1 -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8 Б а р ь е р н ы е  э л е м е н т ы

9

Э л а с то м е р н а я  п р я ж а
(п о л и у р е т а н о в ы е
в о л о к н а )

-  п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к н а  м а р к и  « С гео га» / « С гео га» , (К и т а й );
-  « D o rla s ta n » , (Г е р м а н и я );
-  п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к н а  м а р к и  « 6 2 0  d te x » /  « X IA M E N  C Y N G IE N E  
M A T E R IA L S  С О .. L T D » , (К и т а и )* .

Б а р ь е р н ы е  э л е м е н т ы

10

Э л а с ти ч н а я  п о ясн ая  
р е зи н к а

- Э л а с т и ч н а я  л е н т а  м а р к и  « F lu te d  E la s tic  U K F E  4 0 0  S e rie s» , со с та в : 
п о л и п р о п и л е н , п о л и с т и р о л  и  с и н т е т и ч е с к и й  к а у ч у к  /  « З М » , (В е л и ­
к о б р и т а н и я );

-  э л а с т и ч н а я  л е н т а  .м арки  « K G 6 4 2 2 .1 2 0 » / « M o n d i G ro n a u  G m b H » , 
(Г е р м а н и я )* ;

-  э л а с т и ч н а я  л е н т а  (э т и л е н  и  п о л и п р о п и л е н )  м а р к и  « T K 5 0 W » /  
« X IA M E N  C Y N G IE N E  M A T E R IA L S  С О . L T D » , (К и т а й )* .

Ф и к с и р у ю щ и е
эл е м е н т ы

14



2.6. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для медицинского 
применения, материалов животного и (или)человеческого происхождения.

Подгузники для взрослых «Seni» по ГОСТ Р 55082-2012 не содержат лекарственных 
средств и материалов животного и (или)человеческого происхождения.
2.7. Состав медицинского изделия. Варианты комплектации медицинского изделия.
2.7.1. При изготовлении подгузников применяют материалы, указанные в таблице 4.

Т аблица 4

№ Н азван и е  м атер и ал а
М а р к а , C A S н ом ер  (п р и  н ал и ч и и ), со став  /  п р о и зв о ди тел ь , 

н о р м а т и в н а я  д о к у м ен тац и я  (п ри  н ал и ч и и )
Н азн ач ен и е  в 

со став е  и здел и я

1. П о д гу зн и к и  д л я  с р е д н е й  и ли  т я ж ё л о й  с т е п е н и  н е д е р ж а н и я  п а р о п р о н и ц а е м ы е  (д ы ш а щ и е )  п о  в с е й  п о в е р х н о с т и  п о д  т о ­
в ар н ы м  зн ак о м  S E N I: S u p e r  S en i, S u p e r  S e n i P lu s , S u p e r  S en i T rio , S u p e r  S e n i Q u a tro , S u p e r  S e n i C la ss ic , S u p e r  S e n i C la ss ic  

P lu s  (в с е х  р а зм е р о в ).

1
Н етк ан ы  й п о л  и м е р н  ы й 
м атер и ал  (п о л и п р о п и л е н ) 
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1  -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8 В ер х н и й  п о к р о в н ы й  
сл о й .

1.1
Н етк ан ы й  п о л и м е р н ы й  
м атер и ал  (п о л и п р о п и л е н )

« С п а н Б е л  lV -H G -W P -к и з »  /О А О  « С в е т л о го р с к  Х гш в о л о к н о » , (Б е л а ­
р у с ь ), Т У  B Y  4 0 0 0 3 1 2 8 9 .0 3 1 -2 0 1 1 *

3
Г и ги е н и ч е с к а я  б у м а г а  
и з ц ел л ю л о зы

- « S w e d ish  T is s u e » , (Ш в е ц и я );
-  « Н а п к е  T isu e » , (П о л ь ш а )

В н у т р е н н и й  р а с п р е д е ­
л и т е л ь н ы й  с л о й

З а
Н етк ан ы й  п о л и м е р н ы й  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и л е н ) 
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1  -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8

А н а л о г  г и г и е н и ч е с ­
к о й  б у м а ги  д л я  и с ­
п о л ь з о в а н и я  в с о с т а в е  
в н у т р е н н е г о  р а с п р е ­
д е л и т е л ь н о г о  сл о я

4

Р а с п р е д е л я ю щ и й  п о л и ­
э ф и р н ы й  м а т е р и а л

-  П о л и э ф и р  м а р к и  А В  2 0 4 0 В Т  /  « T e x su s» , (И т а л и я );
- п о л и э ф и р  м а р к и  « A D 0 4 0 B Y 0 1 0 0 0 1 D 1 5 8 » / « М е г к а з» , (Т у р ц и я )* ;
- п о л и э ф и р  м а р к и  « P a ra T h e rm  L o ft» /« T W E  D ie r d o r f  G m b H  & Со. 
K G », (Г г р м а и и я )* ;
-  п о л и э ф и р  м а р к и  « 0 4 0 2 0 T 1 W » / « U n io n  P o ls k a  Sp . z  о. о » ,(П о л ь ш а )* .

В н е ш н и й  р а с п р е д е л и ­
т е л ь н ы й  с л о й

5
Р а с п у ш е н н а я  ц е л л ю л о за - « О Т  S S  P L U S »  /  « In te rn a tio n a l P a p e r  C o m p a n y » , (С Ш А );

- « S to ra  E n so » , (Ш в е ц и я );
А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

5 .1

П о л о т н о  ц е л л ю л о зн о е
- ф и л и а л  « Д о б р у ш с к а я  б у м а ж н а я  ф а б р и к а  « Г е р о й  т р у д а » , О А О  

« У п р а в л я ю щ а я  к о м п а н и я  х о л д и н г а  « Б е л о р у с с к и е  о б о и » , Р е с п у б л и ­
к а  Б е л а р у с ь , Т У  B Y  1 0 0 0 6 3 7 2 4 .0 6 9 -2 0 2 2 А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

Ц е л л ю л о за  р у л о н н а я
- м а р к а  Р Ц -1 .0 /7 0 0 , А О  « П р о л е т а р и й »  (Р о с с и я ) , Т У  1 7 .1 1 .1 2 -0 4 0 - 
0 0 2 7 8 8 8 2 -2 0 2 2

6
С у п е р а б с о р б е н т  на 
о с н о в е  п о л и м е р о в  а к р и ­
л о в о й  к и сл о ты

- « L G  С Н Е М » , (К о р е я );
- п о л и а к р и л а т  н а т р и я  м а р к и  « Е К -Х  E N 5 2 » /« E K O T E C » , (Я п о н и я ) ;

А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

- п о л и а к р и л а т  н атр и я  м а р к и  « D S o rb  О С  A D -2 3 » / «Y 1X 1N G  D A N - 
S O N  S C IE N C E  A N D  T E C H N O L O G Y  С О ., L T D » , (К и т а й );
- п о л и а к р и л а т  н а т р и я  м а р к и  « D S o rb 7 1 0 0 »  /  «Y 1X 1N G  D A N S O N  
S C IE N C E  A N D  T E C H N O L O G Y  С О ., L T D » , (К и т а й ).

А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

7

Н е тк а н ы й  п о л и п р о п и ­
л е н , л а м и н и р о в а н н ы й  
п о л и э т и л е н о м  (л а м и н а т )

- « P la s tic a » , (П о л ь ш а );
- п о л и п р о п и л е н  м а р к и  « M ira A ir  w h ite  p r in te d » , л а м и н и р о в а н н ы й  
п о л и э т и л е н о м  C A S  9 0 0 2 -8 8 -4  /  « P o lim ira » , (И т а л и я );
- п о л и п р о п и л е н  м а р к и  « S p u n B e l H G -T P E » / « О А О  « С в е т л о -  
го р с к Х и м в о л о к н о » » , Т У  B Y  4 0 0 0 3 1 2 8 9 .0 5 7 -2 0 1 7  (Б е ла р у с ь )* .

З а щ и т н ы й  с л о й

8
Н е тк а н ы й  п о л и м ер н ы й  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и л е н  
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1 -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8 Б а р ь е р н ы е  э л е м е н т ы

9

Э л а с то м е р н а я  п р я ж а
(п о л и у р е т а н о в ы е
в о л о к н а )

- п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к н а  м а р к и  « С гео га» / « С гео га» , (К и т а й );
- « D o rla s ta n » , (Г е р м а н и я );
-  п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к н а  м а р к и  « 6 2 0  d te x » /  « X IA M E N  C Y N G IE N E  
M A T E R IA L S  С О .. L T D » . (К и т а й )* .

Б а р ь е р н ы е  э л е м е н т ы

10

Э л а с ти ч н а я  п о ясн ая  
р е зи н к а

- Э л а с ти ч н а я  л е н т а  м а р к и  « F lu te d  E la s tic  U K F E  4 0 0  S e rie s» , со став : 
п о л и п р о п и л е н , п о л и с т и р о л  и  с и н т е т и ч е с к и й  к а у ч у к  /  « З М » , (В е л и ­
к о б р и т а н и я );

-  э л а с т и ч н а я  л е н т а  м а р к и  « K G 6 4 2 2 .1 2 0 » / « M o n d i G ro n a u  G m b H » ,
(Г е р м а н и я ) *;

- э л а с т и ч н а я  л е н т а  (э т и л е н  и  п о л и п р о п и л е н )  м а р к и  «T K 5 0 W » / 
« X IA M E N  C Y N G IE N E  M A T E R IA L S  С О . L T D » , (К и т а й )* .

Ф и к с и р у ю щ и е
эл е м е н т ы

14



№ Н а зв а н и е  м а тер и ал а
М а р к а , C A S ном ер (п ри  н ал и ч и и ), со став  /  п р о и зв о ди тел ь , 

н о р м а т и в н а я  д о к у м ен тац и я  (при  н ал и ч и и )
Н азн ач ен и е  в 

со ставе  издели я

11. З а с т е ж к и -л и п у ч к и
- « K o e s te r» , (Г е р м а н и я );
-  « A v e ry  D e n n iso n » , (Б е л ь ги я );
-<<ST61W N1 2 3 » /N itto . (Т у р и и я )*

Ф и к с и р у ю щ и е  э л е ­
м енты

12.
С п и р то вы е чернила - м ар к а  «1 -011R G », состав: этанол  (C A S 6 4 -1 7 -5 ), бутаном  (C A S  78-93- 

3 ). эти л аи етат  (C A S 141-78-6) /  «D o m in o  (U K )L T D », (В еликоб ритан ия)
И ндикатор н аполнения

13.
К л ей  и н д и к а т о р -  м а р к а  « N W  1 1 6 9 С » , н а  о с н о в е  с т и р о л -б у т а д и е н -и зо п р е н о в о го  

к а у ч у к а  /  « F u lle r» , (Г е р м а н и я ) .

И н д и к ато р  н а п о л н е ­
н и я

14.

К л ей  го р я ч е го  р а с п л а в а  
(h o t-m e lt)

- « B o s tik » , (Г о л л а н д и я );
- « F u lle r» , (Г е р м а н и я );
- « D is p o m e lt  C o o l 110» , н а  о с н о в е  у г л е в о д о р о д н о й  с м о л ы  и  с о п о л и ­
м е р а  б у т а д и е н а  и с т и р о л а  /  « H e n k e l» , (Г е р м а н и я );

-  « Н М -8 1 1 2 » , н а  о с н о в е  с м е с и  н а ф т е н о в о г о  м а с л а  и  с о п о л и м е р а  
с т и р о ла , и зо п р е н а  и  м е т и л с т и р о л а  /« F o s h a n  N a n  P a o  A d v a n c e d  
M a te r ia ls  С о» , (К и т а й ) *;
-  « Э Р Г О Т А К -4 4 0 .2 » , н а  о с н о в е  у г л е в о д о р о д н о й  с м о л ы  и  с о п о л и м е р а  
б у т и л е н а -э т ш е н а -с т и р о л а  /О О О  « Э р го т е к » , (Р о сси я ), Т У  2 2 4 2 -  
0 1 6 -3 6 4 4 9 2 0 1 -2 0 1 4 *

С к р е п л е н и е  с л о е в

2 . П о д гу зн и к и  д л я  с р е д н е й  и л и  т я ж ё л о й  с т е п е н и  н е д е р ж а н и я  в о зд у х о п р о н и ц а е м ы е  (д ы ш а щ и е ) п о д  т о в а р н ы м  зн а к о м  SE N 1: 
S e n i S ta n d a rd  A ir , S en i S ta n d a rd  P lu s  A ir  (в с е х  р а зм е р о в ) .

1
Н етк ан ы й  п о л и м е р н ы й  
м атер и ал  (п о л и п р о п и л е н ) 
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А »  (Р о с с и я ) , Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1  -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8 В е р х н и й  п о к р о в н ы й  
с л о й

1.1
Н е тк а н ы й  п о л и м е р н ы й  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и л е н )

« С п а н Б е л  1V -H G -W P -ku3» /0 A 0  « С в е т л о го р с к Х и м в о л о к н о » , (Б е л а ­
р усь ), Т У  B Y  4 0 0 0 3 1 2 8 9 .0 3 1 -2 0 1 1 * * .

3
Г  и ги е н и ч е с к а я  б у м а г а  
и з ц е л л ю л о зы

- « S w e d ish  T issu e » , (Ш в е ц и я );
-  « H a n k e T isu e » . (П о л ь ш а ).

В н у т р е н н и й  р а с п р е ­
д е л и т е л ь н ы й  с л о й

За
Н еткан ы й  п олим ерны й  
м атери ал  (п о л ип роп илен ' 
«C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  «Н Е Т К А Н И К А »  (Р осси я), Т У  1 3 .9 5 .10 -001-28566401-18

А н ал о г ги ги ен и ческ о й  
бум аги  д л я  и сп о л ьзо в а ­
ния в со став е  в н у т р е н ­
него р асп р ед ел и те л ьн о ­
го слоя

36
Р а с п р е д е л я ю щ и й  п о л и ­
э ф и р н ы й  м атер и ал

- П о л и э ф и р  м а р к и  А В  2 0 4 0 В Т  /  « T e x su s» , (И т а л и я );
-  п о л и э ф и р  м а р к и « А 0 0 4 0 В У 0 1 0 0 0 1  D !5 8 » /M e r k a s , (Т у р ц и я )  **;
-  п о л и э ф и р  м а р к и  «Р а га Т И егт  L o ft» /« T W E  D ie r d o r f  G m b H  &  С о. 
K G » , (Г е р м а н и я ) **;
-  п о л и э ф и р  м а р к и  « 0 4 0 2 0 T 1 W » /» U n io n  P o ls k a  8р .20.о » ,(П о л ь ш а )  **

В н е ш н и й  р а с п р е д е л и ­
т е л ь н ы й  с л о й

4 Р а с п у ш е н н а я  ц е л л ю л о за
- « О Т  S S  P L U S »  /  « In te rn a tio n a l P a p e r  C o m p a n y » , (С Ш А );
- « S to ra  E n so » , (Ш в е ц и я ).

А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

4.1
П о л о т н о  ц е л л ю л о зн о е

-  ф и л и а л  « Д о б р у ш с к а я  б у м а ж н а я  ф а б р и к а  « Г е р о й  т р у д а » , О А О  
« У п р а в л я ю щ а я  к о м п а н и я  х о л д и н г а  « Б е л о р у с с к и е  о б о и » , (Р е с п у б ­
л и к а  Б е л а р у с ь ) , Т У  B Y  1 0 0 0 6 3 7 2 4 .0 6 9 -2 0 2 2 .

А б с о р б и р у ю щ и й  с л о й

Ц е л л ю л о за  р у л о н н а я -м а р к а  Р Ц -1 .0 /7 0 0  (Р о с с и я ) , Т У  1 7 .1 1 .1 2 -0 4 0 -0 0 2 7 8 8 8 2 -2 0 2 2

5
С у п ер аб со р бен т  н а  о сн ове  
поли м еров  акриловой  
кислоты

- « L G C H E M » , (К орея);
- п о ли акр и л ат  натрия м арки  « Е К -Х  E N 5 2 »  /  « Е К О Т Е С » , (Я пония).

А бсо р б и р у ю щ и й  слой

- п о ли акр и л ат  натрия м арки  «D S o rb  О С  A D -2 3 » / «Y 1X IN G  D A N SO K  
S C IE N C E  A N D  T E C H N O L O G Y  С О .,L T D »  (К и тай );
- п о ли ак р и л ат  н атрия  м арки  « D S o rb 7 1 0 0 »  /  «Y IX 1N G  D A N S O N  S C I­
E N C E  A N D  T E C H N O L O G Y  С О ., Т Т В » ,(К и тай ).

А бсо р б и р у ю щ и й  слой

6 П оли этилен овая  плен ка

- « R K W » , (Г ерм ания);
- « P o liM ira» , (И талия);
- C A S  9 0 0 2 -8 8 -4  /« H an g zh o u  lik an g  p lastic  film », (К и тай )
- п о ли эт и лен  м а р к и  « С и б ур  1 5803-020»  (Г О С Т  1 6 3 3 7 -2 0 2 2 )/ « П олиго  
ф Р У » ,(Р о сси я),ли ст  т ехн и чески х  д а н н ы х  TD S026B**:
- м а р к а  « В Г  О РЕ», (полиэт илен  «m L L 3 0 1 8 3 F E »  (Т У -2 0 .16 .10-250- 
0 0 2 0 3 3 3 5 -2 0 2 2 ) ) /0 0 0  «П ланет а-Ц ент р» . (Р оссия). Т У -2 2 .2 1 .4 1 -009-  
5163471-2018** .

З ащ и тн ы й  слой

7
Н е тк а н ы й  п о л и м ер н ы р  
м а т е р и а л  (п о л и п р о п и л е н  
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

) 0 0 0 « Н Е Т К А Н И К А » ( Р о с с и я ) ,  Т У  1 3 .9 5 .1 0 -0 0 1 -2 8 5 6 6 4 0 1 -1 8 Б а р ь е р н ы е  э л е м е н т ы

8
Э л а с то м е р н а я  п р я ж а  
(п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к ­
н а)

- п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к н а  м а р к и  « С гео га» / « С гео га» , (К и т а й );
- « D o r la s ta n » , (Г е р м а н и я );
-  п о л и у р е т а н о в ы е  в о л о к н а  6 2 0  d tex , X IA M E N  C Y N G IE N E  M A T E R I­
A L S  С О ., L T D . (К и т а й )* * .

Б а р ь е р н ы е  э л е м е н т ы

15



Н а з в а н и е  м а т е р и а л а
М а р к а ,  C A S н о м е р  (п р и  н а л и ч и и ) ,  с о с т а в  / п р о и з в о д и т е л ь ,  

н о о м а т и в н а я  д о к у м е н т а ц и я  (п р и  н а л и ч и и )
Н а з н а ч е н и е  в 

с о с т а в е  и з д е л и я

9 Застеж ки -ли пучки
- «K o este r» , (Г ерм ан ия);
- «A verv  D en n ison» . (Б ельгия).

Ф и ксирую щ и е эл ем ен ­
ты

9а
Э ластичная поясная р е ­
зинка

- Э ласти ч ная  л ен та  м арки  «F lu ted  E lastic  U K F E  40 0  S eries» , состав; 
п о ли п ропи лен , п олистирол  и си нтети чески й  каучук  /  «ЗМ », (В ел и к о ­
бри тан ия);
- эла ст и чн а я  ле н т а  м а р к и  « K G 6 4 2 2 .I2 0 » / «M o n d i G ro n a u  G m bH ». 
(Г гр м а ни я)  **;
- эла ст и чн а я  ле н т а  (эт илен  и  полипропилен) м а р к и  «TK 50W »
/« X IA M E N  C Y N G IE N E  M A T E R IA L S  СО. LTD ». (К ит ай) **

Ф и к си р у ю щ и е эл е м е н ­
ты

10 С пиртовы е чернила
- м ар к а  «1-011R G ». состав : этанол  (C A S  6 4 -1 7 -5 ), бутан о н  (C A S  78-93- 
3), эти л ац етат  (C A S  141-78-6) /  «D o m in o  (U K ) L T D », (В ел и к о б р и та­
ния).

И н д и к ато р  н аполн ени я

11
Клей горячего расплава 
(ho t-m elt)

- « B o stik » , (Г олландия);
- « F u lle r» . (Г ерм ан ия);
- « D isp o m elt C oo l 110», н а  о сн о ве  у глев о до р о д н о й  см олы  и со п о л и м е­
р а  б у тад и ен а  и сти р о ла  /  « H en k el» , (Г ерм ания);
- «Н М -8112» , на  основе см еси  наф т ено во го  м а с л а  и со п о ли м ер а  с т и ­
ро ла . и зо п р ен а  и  м ет и лст и р о ла  /« F o sh a n  N an  P a o  A d v a n c e d  M ateria ls  
С о». (К ит ай) **;
- « Э Р Г О Т А К -440 .2» . на  основе  углев о д о р о д н о й  см олы  и со п о ли м ер а  
б ут и лена -эт и лен а -ст и р о ла  /О О О  «Э ргот ек» . (Р оссия). Т У  2 2 4 2 -0 1 6 -  
3 6 4 4 9 2 0 1 -2 0 1 4 * *

С кр еп л ен и е  слоев

3. П одгузники  для  средн ей  или тяж ел о й  степ ени  н едерж ани я  под то вар н ы м  зн аком  SEN1: S en i S tan d ard , Seni S tan d ard  P lus, Seni 
B asic. Seni B asic P lus Гвсех оазм еоов).

Н етканы й  полим ерны й 
м атериал  (полип роп илен ) 
«C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А » (Р о сси я), Т У  13 .95 .10 -001-28566401-18
В ерхний  п о кровн ы й  
слой

3
Г игиеническая  бу м ага  из 
целлю лозы

- « S w ed ish  T issue» , (Ш вец и я);
- « H an k eT isu e» , (П ольш а).

В ну тр ен н и й  р а сп р ед е ­
ли тел ьн ы й  слой

За
Н еткан ы й  полим ерны й 
м атери ал  (п о л ип роп илен ) 
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А » (Р о сси я ),Т У  13 .95 .10 -001-28566401-18

А н ал о г гиги ени чес-ко й  
бум аги  для  и сп о л ьзо в а­
ния в со ставе  вн у тр ен ­
него р асп р ед ел и те л ьн о ­
го слоя

4 Р асп уш енн ая  ц елл ю л о за
- «О Т  SS P L U S »  /  « In tern a tio n al P aper C o m p an y » , (С Ш А );
- « S to ra  E nso» , (Ш веция).

А бсо р би р у ю щ и й  слой

5
С у п ер аб со р бен т  н а  основе 
поли м еров  акриловой  
кислоты

- «L G  С Н Е М », (К орея);
- п о ли акр и л ат  натрия м арки  « Е К -Х  E N 52»  /  « Е К О Т Е С » , (Я пония).

А бсо р би р у ю щ и й  слой

6 П о ли эти л ен о вая  п лен ка
- «R K W » , (Г ерм ания);
- «P o llM ira» , (И талия);
- C A S  9 0 0 2 -8 8 -4  /  «H an g zh o u  likang  p las tic  film ». (К и тай ).

Защ и тн ы й  слой

7
Н еткан ы й  поли м ерн ы й  м< 
тер и ал  (полипропилен 
« C R E A T E X -К О М Ф О Р Т »

О О О  « Н Е Т К А Н И К А » (Р о сси я), Т У  13 .95 .10 -001-28566401-18 Б ар ьер н ы е элем енты

8
Э ласто м ер н ая  п р яж а  (полн 
у р етан о вы е  волокна)

- п о ли у р етан о вы е в о ло к н а  м арки  «С геога»/ «С геога», (К итай);
- « D o rlas tan » , (Г ерм ан ия).

Б ар ьер н ы е  эл ем ен ты

9 З астеж ки -ли пучки
- «K oester» , (Г ерм ания);
- «A very  D en n iso n » . (Б ельгия).

Ф и к си р у ю щ и е
элем енты

10 С п и р то вы е черн и ла
- м арка  «1-011R G », со став : этан о л  (C A S 6 4 -1 7 -5 ), бутан он  (C A S  78-93- 
3). эти л ац етат  (C A S  141-78-6) /  « D om ino  (U K )L T D » , (В ел и к о б р и тан и я)

И н д и к ато р  н аполн ени я

11
Клей горячего  расп лава  
(ho t-m elt)

- « B o stik » , (Г оллан дия);
- « F u lle r» , (Г ерм ания);

- «D isp o m elt C ool 110», на о сн ове  у глев о до р о д н о й  см олы  и соп оли м ера  
бу тад и ен а  и сти р о л а  /  « H en k el» , (Г ерм ан ия).

С кр еп л ен и е  слоев

*  для вариантов исполнения: Super Sent. Super Sent Plus, Super Seni Classic. Super Sent Classic Plus (размеры: Small (1). Medium (2). Large (3)):
**для вариантов исполнения:5еп1 Standard Air. Seni Standard Plus Air (размеры:8та11 (I). Medium (2), Large (3)).

2.7.2. Варианты комплектации в соответствии с ГОСТ Р 55082.
В один пакет, пачку или коробку упаковываются подгузники одного исполнения, типоразмера, 

технического и декоративного исполнения, изготовленные из одних материалов, с одинаковыми 
показателями качества, с одной датой изготовления (месяц, год), в соответствии с ГОСТ Р 55082, по 
1,5,10,30,60,80 или 120 штук в потребительской упаковке с маркировкой - 1уп.
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2.8. Предупреждения, противопоказания, меры предосторожности и ограничения при использо­
вании медицинского изделия.
2.8.1. Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия 

Нежелательные явления, которые могут произойти и (или) потребовать вмешательства:
- аллергическая реакция, ввиду непереносимости пациентом материалов, из которых изго­

товлена продукция.
2.8.2. Взаимодействие с другими медицинскими изделиями.

Подгузники сочетаются со всеми медицинскими изделиями, которые применяют в клини­
ческих, поликлинических учреждениях и в домашних условиях.

2.8.3. Указание возможности и особенностей применения медицинского изделия для лю­
дей с имплантируемыми в организм человека медицинскими изделиями, беременных женщин, 
женщин в период грудного вскармливания, взрослых, имеющих хронические заболевания.

Специальных исследований применения подгузников для людей с имплантируемыми в 
организм человека медицинскими изделиями не проводилось. Решение об использовании сле­
дует принимать, оценивая соотношение возможного риска для пациента.

Специальных исследований применения при беременности и кормлении грудью не прово­
дилось. Решение об использовании следует принимать, оценивая соотношение возможного 
риска для пациента.

Специальных исследований применения при наличии хронических заболеваний не прово­
дилось. Решение об использовании следует принимать, оценивая соотношение возможного 
риска для пациента.
2.8.4. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на способность 
управлять транспортными средствами и механизмами.

Исследования о возможном влиянии подгузников на способность управлять 
транспортными средствами, механизмами не проводились, так как изделие не относятся к 
изделиям, способным влиять на психомоторное состояние человека.
2.8.5. Противопоказания для применения медицинского изделия.

Индивидуальная непереносимость материалов, из которых изготовлено изделие. 
Инструкция по применению нанесена на упаковку или этикетку в форме графических изобра­
жений и/или в форме текста. Изготовлено из сертифицированных материалов. Раздражающего 
и аллергического воздействие на кожу пациента не выявлено.
2.8.6. Меры предосторожности при применении медицинского изделия.

Не использовать в случае индивидуальной непереносимости материалов, из которых изго­
товлено изделие.

Не использовать в случае повреждения упаковки.
Не использовать после окончания срока годности.
Перед эксплуатацией ознакомиться с инструкцией по применению.

2.9. Описание упаковки, маркировки и предупреждающих надписей;
2.9.1. Упаковка подгузников производится в соответствии с ГОСТ Р 55082, п.5.12.
2.9.2. Подгузники одного исполнения, типоразмера, технического и декоративного исполнения, 
изготовленные из одних материалов, с одинаковыми показателями качества и одной датой из­
готовления (месяц, год) должны быть упакованы по 1,5,10,30,60,80 или 120 штук в потреби­
тельскую упаковку -  в пакет из полиэтилена по ГОСТ 10354 или по ГОСТ 25951.

Швы упаковок должны быть сварены.
Не допускается механическое повреждение упаковки.

2.9.3. Подгузники, упакованные в потребительскую упаковку, упаковывают в транспортную 
упаковку - в ящики по ГОСТ 6658 или в ящики из гофрированного картона по ГОСТ Р 52901.
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в  одну транспортную упаковку упаковывают подгузники одного вида, исполнения, 
типоразмера, технического и декоративного исполнения, изготовленные из одних материалов, с 
одинаковыми показателями качества и одной датой изготовления (месяц, год).
2.9.4. Маркировка должна быть достоверной, проверяемой и читаемой.

Маркировка должна наноситься непосредственно на упаковку или на этикетку (ярлык), 
прикрепленную к упаковке. Маркировку наносят любым способом (печатью, тиснением, штам­
пом), обеспечивающим ее четкость, яркость и читаемость. При использовании печатного спо­
соба нанесения маркировки отмарывание краски не допускается.
2.9.5. Маркировка подгузников производится в соответствии с ГОСТ Р 55082, п.5.11.

Маркировка на потребительской упаковке подгузников, должна содержать:
- наименование страны -  изготовителя;
- наименование и местонахождение изготовителя, товарный знак;
- наименование и местонахождение продавца;
- наименование подгузника, его исполнение, размер;
- правила по применению подгузника (в виде рисунков или текста);
- указания по утилизации подгузника: слова «Не бросать в канализацию» и/или рисунок, 

отображающий эти указания; «Утилизировать использованные подгузники как отходы класса 
А или Б в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10.»

- информацию о наличии специальных ингредиентов (при наличии);
- отличительные характеристики подгузника в соответствии с техническим исполнением 

(в виде рисунка или текста);
- состав;
- количество подгузников в упаковке;
- дату изготовления (год/месяц/день);
- срок годности;
- номер и дату регистрационного удостоверения
- обозначение ГОСТа, в соответствии с которым выпускаются подгузники;
- информацию о сертификации или декларировании (знак РСТ);
- щтриховой код изделия (при наличии);
- графические символы для обозначения впитывающей способности подгузников;
- противопоказания;
- назначение изделия;
- указания о неиспользовании изделий после окончания срока годности;
- номер партии;
- условия хранения;
Допускается:
- в номер партии включать: дату изготовления (год/месяп/день), время изготовления 

(час/минуты) и номер производственной линии;
- фразу «номер партии» не печатать;
- фразу «дата изготовления» не печатать;
- в сроке годности указывать (год/месяц);
- нанесение рекламно-информационных надписей;
- нанесение манипуляционных знаков.
- дополнять маркировку другими сведениями, наносить графические символы и рисунки, 

поясняющие потребительские свойства подгузников и их применение и др.
2.9.6. На каждую транспортную упаковку наносится маркировка, на которой должно быть ука­
зано:
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- наименование страны -  изготовителя;
- наименование и местонахождение изготовителя, товарный знак;
- наименование изделия, его исполнение, размер;
- количество потребительских упаковок в транспортной таре (если изделия упакованы в 

потребительскую упаковку);
- дата изготовления (день/месяц/год);
- срок годности (месяц/год);
- контрольный номер;
- штриховой код транспортной упаковки (при наличии).

2.9.7. Транспортная маркировка должна соответствовать требованиям ГОСТ 14192 с указани­
ем манипуляционного знака «Беречь от влаги», условия транспортирования, условия хране­
ния.
2.9.8. Предупреждающие надписи.

Указание о неиспользовании изделия после окончания срока годности.
Указания об условиях хранения.
Указания по утилизации.
Указания о противопоказаниях.

2.10. Информация о первоначальном выпуске или последнем пересмотре эксплуатационной до­
кументации.

Первоначальный выпуск эксплуатационной документации -  при подготовке комплекта 
документов для целей государственной регистрации.

Пересмотр эксплуатационной документации производится по мере необходимости, вы­
званной внесением изменений в нормативную, техническую, эксплуатационную документация 
производителя, а также в национальные стандарты РФ, регламентирующие требования без­
опасности и качества медицинского изделия.

Датой последнего пересмотра эксплуатационной документации считается дата утвержде­
ния настоящей инструкции генеральным директором ООО «Белла».

3. ЭКСПЛУАТАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
3.1. Порядок работы (использования медицинского изделия по назначению);
3.1.1. Убедитесь, что продукция не просрочена, упаковка не повреждена, а размер, указанный 
на упаковке, соответствует обхвату талии пациента.
3.1.2. Вскройте упаковку и достаньте подгузник.

Перед применением следует «активировать» подгузник: разложить 
подгузник, слегка растянуть по длине.

Сложите подгузник «лодочкой» и расправьте среднюю часть.

3.1.3. Одевание на ходячего пациента

В расправленном виде расположите «активированный» подгузник 
между ног, следя за тем, чтобы спереди и сзади бьшо одинаковое 
количество впитывающего вкладыща.
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Расправьте подгузник на теле пациента.

Закрепите подгузник при помощи застежек-липучек. Проследите за 
тем, чтобы материал не стягивал тело пациента, и в тоже время, 
подгузник плотно прилегал к телу.

Подгузник полностью застегнут.

3.1.4. Одевание подгузника на лежачего пациента.

P W Поверните больного на бок и после выполнения гигиенических про­
цедур подложите сзади под него заранее «активированный» подгуз­
ник.

Положите больного на спину (придерживая при этом подгузник, 
чтобы он не сместился), переднюю часть подгузника просуньте 
между ног и вытяните наверх.
Расправьте подгузник на теле, чтобы осталось как можно меньше 
складок.

Закрепите подгузник при помощи застежек-липучек.

Подгузник полностью застегнут.

3.1.5. Снимаются подгузники для взрослых в обратном порядке, начиная с расстегивания 
застежек-липучек и заканчивая удалением подгузника и скручиванием его в рулон для утилиза­
ции.

Применение данного изделия должно полностью соответствовать своему прямому 
назначению.

Применять в соответствии с данной инструкцией.

4. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ.
Изделие имеет полностью законченную конструкцию и не требует в процессе 

эксплуатации каких-либо вмешательств по техническому обслуживанию и ремонту, за 
исключением утилизации в соответствии со стандартами медицинского учреждения.
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5. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ.
Подгузники транспортируются любым видом крытого транспорта в соответствии с ГОСТ 

6658 (раздел 3) и правилами перевозки грузов, действующих на данном виде транспорта.
12.2. Условия транспортирования по условиям хранения 1 (Л) по ГОСТ 15150, но при тем­

пературе от +5°С до +35°С.
12.3. Хранение подгузников у поставщика (потребителя) должно производиться на расстоя­

нии не менее 1м от отопительных приборов и в отсутствии воздействия прямых солнечных лу­
чей. Условия хранения по группе 1 (Л) ГОСТ 15150, но при температуре от +5°С до +35°С.

Изделия должны храниться отдельно от веществ, выделяющих пары с резким запахом и не­
приятным вкусом, или должны храниться в таре, защищенной от этих паров.

6. СРОК ГОДНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ.
Срок годности 5 лет с даты изготовления.
Изготовитель гарантирует соответствие подгузников требованиям ГОСТ Р 55082 и 

Настоящего Нормативного документа при соблюдении потребителем условий транспортиро­
вания, хранения и эксплуатации.

7. УТИЛИЗАЦР1Я.
Использованные подгузники должны быть утилизированы в соответствии с 

действующими правилами и нормами в лечебных учреждениях согласно СанПиН 2.1.7.2790-10.
Неиспользованные подгузники специальных мер предосторожности при уничтожении не 

требуют.
Подгузники не взрывоопасны, не способны самовозгораться.
При пожаре для тушения следует использовать огнетушители, воду, песок и т.д.
Обращение с отходами производства осуществляется в соответствии с Федеральным за­

коном от 24.06.1998 г. № 89 -  ФЗ «Об отходах производства и потребления», СанПиН 
2.1.7.1322-03 «Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отходов произ­
водства и потребления»

Использованные подгузники относятся к отходам класса Б и утилизируются в соответ­
ствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами" (утв. постановлением Главного государственного санитарного врача 
РФ от 9 декабря 2010 г. N 163).

8. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ.
8.1. Подгузники не содержат веществ, представляющих опасность для окружающей среды и 
здоровья человека.

В состав продукции не входят компоненты и вещества, требующие при производстве 
особо строгого соблюдения требований производственной и пожарной безопасности

Производственные и складские помещения в которых осуществляется изготовление и 
хранение продукции, должны быть оборудованы приточно-вытяжной вентиляцией, отвечаю­
щей требованиям ГОСТ 12.4.021 и обеспечивающей состояние воздуха рабочей зоны по Сан­
ПиН 2.2.4.548.96.

Производственные и складские помещения должны быть оборудованы всеми 
необходимыми средствами пожаротушения.

Применение открытого огня в этих помещениях запрещается.
Общие требования по обеспечению пожарной безопасности должны соответствовать 

ГОСТ 12.1.004-91.
8.2. Требования к охране окружающей среды.
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Охрана окружающей среды осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 
10.01.2002 г. № 7-ФЗ « Об охране окружающей среды», Федеральным законом от 04.05.1999 г. 
№ 96-ФЗ «Об охране атмосферного воздуха», СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200-03 «Санитарно­
защитные зоны и санитарная классификация предприятий, сооружений и иных объектов» (но­
вая редакция 2007 г. с изменением № 1 СанПиН 2.2.1/2.1.1.2361-2008), СанПиН 2.1.6.1032-01 
«Гигиенические требования к обеспечению качества атмосферного воздуха населенных мест», 
ГН 2.1.6.1338-03 «Предельно-допустимые концентрации (ПДК) загрязняющих веществ в атмо­
сферном воздухе населенных мест».

Отходы производства должны подвергаться утилизации.
Допускается утилизацию отходов материалов в процессе производства производить на до­

говорной основе с организацией, имеющей лицензию на утилизацию отходов.
Запрещается неорганизованное сжигание бывщих в употреблении изделий.

9. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ СТАН­
ДАРТОВ.

- Федеральный закон от 21.11.2011 №323-Ф3 «Об основах охраны здоровья граждан в Рос­
сийской Федерации»;

- Федеральный закон от 10.01.2002 г. № 7-ФЗ «Об охране окружающей среды»;
- Федеральный закон от 04.05.1999 г. № 96-ФЗ «Об охране атмосферного воздуха»;
- Постановление Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 № 1416 «Об утвержде­

нии Правил государственной регистрации медицинских изделий»;
- Постановление правительства Российской Федерации от 17.10.2013г. №930 «О внесении из­

менений в постановление Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012г. №1416»;
- Постановление правительства Российской Федерации от 17.07.2014г. №670 «О внесении 

изменений в Правила государственной регистрации медицинских изделий»;
- Постановление правительства Российской Федерации от 10.02.2017г. №160 «О внесении из­

менений в Постановление правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012г. №1416»;
- Приказ М3 РФ от 09 января 2014 г. № 2н «Об утверждении Порядка проведения оценки со­

ответствия медицинских изделий в форме технических испытаний, токсикологических иссле­
дований, клинических испытаний в целях государственной регистрации медицинских изделий»;

- Приказ Минздрава Российской Федерации от 16.06.2012 №4н «Об утверждении номенкла­
турной классификации медицинских изделий»;

- Приказ Минздрава Российской Федерации от 19.01.2017 № 11н «Об утверждении требова­
ний к содержанию технической и эксплуатационной документации производителя (изготовите­
ля) медицинского изделия»;

- ГОСТ Р 55082-2012 «Изделия бумажные медицинского назначения. Подгузники для взрос­
лых. Общие технические условия»;

- ГОСТ ISO 10993-1-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицин­
ских изделий. Часть 1. Оценка и исследования;

- ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными;

- ГОСТ ISO 10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицин­
ских изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность: методы in vitro;

- ГОСТ ISO 10993-9-2015 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицин­
ских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения 
потенциальных продуктов деструкции;

- ГОСТ ISO 10993-10-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия;

- ГОСТ ISO 10993-12-2015 Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы;
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- г о с т  ISO 10993-13-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деграда­
ции полимерных медицинских изделий, (заменен на ГОСТ ISO 10993-13-2016 Изделия меди­
цинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и 
количественное определение продуктов деструкции полимерных медицинских изделий. Дата 
введения 01.10.2017);

- ГОСТ ISO 10993-18-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди­
цинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов;

- ГОСТ Р 52770-2007 Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испытаний, (заменен на ГОСТ Р 52770-2016 Изделия меди­
цинские. Требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испы­
таний. Дата введения 01.10.2017);

- ГОСТ 31214-2003 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, пред­
ставляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стериль­
ность и пирогенность, (заменен на ГОСТ Р 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к об­
разцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические иссле­
дования, испытания на стерильность и пирогенность. Дата введения 01.10.2017);

- ГОСТ 31870-2012 Вода питьевая. Определение содержания элементов методами атомной 
спектрометрии;

- ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального 
риска применения. Общие требования;

- ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
требования;

- ГОСТ 2.114-2016 Единая система конструкторской документации. Технические условия;
- ГОСТ 2.105-95 ЕСКД. Общие требования к текстовым документам;
- ГОСТ ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицин­

ским изделиям.
- Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим исследо­

ваниям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского назначения, М3 СССР, 
1987.

- СанПиН 2.2.1/2.1.1.1200-03 «Санитарно-защитные зоны и санитарная классификация пред­
приятий, сооружений и иных объектов» (новая редакция 2007 г. с изменением № 1 СанПиН 
2.2.1/2.1.1.2361-2008);

- СанПиН 2.1.6.1032-01 «Гигиенические требования к обеспечению качества атмосферного 
воздуха населенных мест»;

- СанПиН 2.2.4.548.96 «Гигиенические требования к микроклимату производственных по­
мещений»

- СанПиН 2.1.7.1322-03 «Гигиенические требования к размещению и обезвреживанию отхо­
дов производства и потребления»;

- СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с меди­
цинскими отходами»;

- ГН 2.1.6.1338-03 «Предельно-допустимые концентрации (П Д К ) загрязняю щ их  веществ в 
атмосферном воздухе населенных мест»;

- Г Н  2.3.3.972-00  «Предельно допустимые количества химических веществ, вьщ еляю щ ихся  
из материалов, контактирующих с пищевыми продуктами»;

- МУ 1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов».

23



4 '
9cero прошито, пронумеровано

Л  сA ' . V  и. скреплено печатью
Щ "БЕЛЛ л
f i :  М п г ’ Г Г  jreHepankKaiyJ^ip/xTop
к г ' iy£-/„' / j / iOOO «Белл.

C fi.’J d ----------
-

. Вашак 3.


