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■rhefoll<m;ng extracl H'av ^гаи-» кр ю prow * infomationfor Чк purposes o f stale registralum
of the medical device in the Russian Federation. n f state
^ The informatwn is provided to the extent required m accordance yvtth the Rule oj state
registration of medical devices (RF Government Decree No. 1416 dated December 2 .. 20l2f

1. Name of the medical device and design variants
Medical disposable absorbent devices in the following
1. Dr.Skipp pull-up diapers for adults, size M (Medium)
2 Dr.Skipp pull-up diapers for adults, size L (Large) (type 233vt U),
3. Dr.Skipp diapers for adults, size M (Medium) (t>T5e 280360),
4. Dr.Skipp diapers for adults, size L (Large) (type 280360).
Hereafter referred to as medical devices.

2. Information about MD manufacturer, MD developer, addresses 
manufacturing sites, MD manufacturer authorized representative in the Rus
Federation
2.1 Information about the manufacturer of the medical device
Name; LINYl 2H HEALTHCARE PRODUCTS CO L m ) ; _  4TREET LUOZHUANG
Place of business address: N0.58 LUOQl ROAD, SHENGZHUANG STREET, LUOZHUA
DISTRICT, LINYl CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA;
Phone: +86(0539)5635398; 
e-mail: sales@ak2h.com.

2.2 Information about the developer of the medical device

DISTRICT, LINYl CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA;
Phone: +86 (0539) 5635398;
e-mail: saies@ak2h.com.

2.3 .Address of the manufacturing site of the medical device

LINYl 2H HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD, N0^58 L IW IR O A IX S ^ ^
STREET, LUOZHUANG DISTRICT, LINYl CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA.

2.4 Authorized representative of the manufacturer in Russia

Name: RM-plus, Limited Liability Company (RM-plus, LLC);
Place of business address: 19, Nauchny proezd. 8// floor/ofhce, Moscow,
Phone: +7 (495) 642-82-60; 
e-mail: msk@rmplus.ru.



3. Functional purpose of the medical device

fK: чх-ч."*--*

ЗЛ Purpose . , . i  ̂ ah<inrb and retain urine when caring for adult

f i S . ' r X “ X “ S ,  - P P " * - *  • '

• otlier diseases accompanied by moderate to se ary

™ , S d » p »  f -  p.0. » » •“ " "

: ; s s i ”«  . f  « « - ' ”  * •
lesions in the places of body contact with the product.

3.4 Adverse effects „„a.iot is oossible if the patient has an allergic reaction to
Skin irritation in the area of contact with the product is possiDie P
the material from which the products are made.

3.5 Scope of application rare for bedridden patients.
Care for patients suffering from unitary moontinence, care tor Dear

3.6 Frequency of application „.aical devices intended for single use. The product ts
Non-sterile and not subject to stenlizat recommended time for use of the product is no
disposable and is intended for single patient use. The rwommena 
more than 8 hours (with polyuria syndrome no mor

Зг”  of" a p ;^ .io n  of the medical device is described in the instruction for use of the medical 

S e s  for use of products (represented as pictures) are shown on rite consumer packaging.

t ' f t t  Лс patient on the side, bending the knees; perineal region - putting on
3. Fold the product and pass ‘‘ ® u„Lwards and straightening the back;
should start from the from, r jhe abdomen leaving minimum folds;
4. Turn the patient onto the back md align ^  leakage. Making sure of
5 The edgeslif the product should ft. snugly ^оф ^  P pghdy,
sufficient fit, fix the diaper with the Velcro - first with
then with the upper ones.



Algorithm for putting the pull-up diapers on;
1 Remove the pull-up diapers from the consumer package 
? Put on as usual underwear, straighten out the protective bariiers.
3 . Take off the used pull-up diapers as nonnal underw'ear, or tear le si e se

3.8 Potential users
Adult patients suffering from urinarv’ incontinence.

stored ,л highly hontid environment, near heating devices and in direct

T q”P roducts should not be stored with laundry detergents, machine o.l “ 'd oth« sbong smelling 

substances, as the products may the product.

" 3:9.4 t f S n 'T n l tT o l ^ ^ ^  irare^'oTcomact with’the product deteriorates and .rritafon occurs, stop 

using the product and refer to a doctor.

«  s s  ” 0 s;Sp” ' X ’.

Ш  X X X  t  i t x i  1. . - » .  «.d.  I . ™ . .  — -
o f+5 “"C to +40 °C and relative air humidity up to 98 /0.

4. Type of contact with the human body

^ size M (Medium), are supplied in consumer packagtng. 20 pcs per

package. , supplied in consumer packaging. 20 pcs per
Dr.Skipp pull-up diapers for adults, size L ^Larg i к
package. 4

i
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xi г \ игр simolied in consumer packaging, 30 pcs per 
,0,  M ,M— ,. -  . .p .* - -  _

package.

I

r i S ” , . зге supplied iu consumer packaging. 30 pcs per package.
Dr.Skipp diapers for adults, size L (Large), are supp

ш п , а ш  for use. I pc., is enclosed.o each consumer раскате.

6. Medical device classification
6.1 Medical device risk class д  IX to the current version о
The medical device belongs to class 1 accoraing
MDD/93/42/EEC.

Operation

6.5 Use o f blood and its com ponents * human blood or its components as an m t e ^ a l j ^  ,
The products do not contain any derivatives  ̂ - A A ; - . . -
required for their operation. •“requireo юг шс.

6.6 Use with other medical devices independently of other medical devices, j .«: v; .
Medical disposable absorbent device

“..
6.7 Risk analysis results the EN ISO 14971 standard.Risk analysis was performed in accordance iMth the  ̂ "|4 v-'/f-sC

pathological changes in the body. .  ̂ ^ ^^з„з of

Medical disposable absorbent devices are manufactured:

2) in the form of cutung ot brie.s wiui u.v..b 

severe incontinence.severe incontinence. m correspond to the development o f a part o f  the

r:&.
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" , . , both men and women. Diapers and pull-up diapers 
-me absorbent layer of the products is shaped to suit both

are a multi-layer product. ,ue layer in contact with human skin);

.b . 1-  -  -  -  -  - -  “

“ C. *. .. ;c-2-  "
prevents the ® eU the eroin with elastic bands,

; “ S i r ; S S X ‘d ””  ™

desired position and fasten it to the pe^on s anatomical features of any ..

s i i s r - » - - » « ' 7 '.  . . . .

The pnrtective layer and fixing elements (for diapers)

External defects are not allowed in
to fixing elements, etc.), stains

O iapersarem adein thefo l.ow nrgs..sd .end ingon^

1 ! 1 : Г ( К Г 1 “ Й о ! т ^  , ^

u i" S T o V i; o ^ ^ ^  ’ ^

Photographic images of products are showu in Figure 1 and Figure -.





g. Technical characteristics
81 The paraitieters of the products should correspond to the parameters specified in Table 1 

Table 1.
' Name of parameter

Design variant
iDr Skipp pull-up I Dr. Skipp pull-up 
: diapers for jdiapers for adults, 
I adults, size M | size L (barge) 

(Medium)

Width on edges, mm______
Width on edges in stretched j

I state, mm ____  _____ |
Г Waist;hip circumference, j
’ mm

620±10

800~12()0 4 -

700±10

1000-1400

Dr. Skipp 
diapers for 

adults, size L 
(Large)

Г Not applicable 

680-ТГ50

Absorbent layer length, mm i 420±10 
------- -------80±10Absorbent layer width in | 
middle, mm.......  -- ' 1
Absorbent layer width on
edges, mm_______________ L
Quantity of tightening! 
elastic bands on side ruffles ! 
in the form of an arc through j
groin, jpes. ................
Quantity of tightening 
elastic bands on barriers,

130±10

450±10
80±10

130±10

Not applicable

T t'oT soo””’

520±10
150±10

235±10

720±10
170±10

18Quantity of tightening 
elastic t a d s  on to d ,  p c ^ „ „ ---------------- . 1 T ' TiZ
Fixintaement length, mm _  N o T ap p licab ^ ^------ e ------ - Mnt йппЬсаЫе

280±10

Not applicable [ Not applicable

80±5

Fixing element width, mm Not apjjlica ^ —I .......................—г----------------—i
Crimped tie length, mm S Not applicable
Crimped tie width, mm | Not.ggpji^§^-
Crimped tie length, in ; Not applicable 
stretched state, mm

Not applicable j_____ ^26^
Not applicable
Not applicable
Not applicable

f Crimped tie width, in | Not applicable 
i stretched state, mm

Cnmped tie elongation, ®/o, j Not applicable 
no more
Band elongation,%, no more 
than ______  --

238

Not applicable

Not applicable
Not applicable
Not applicable

80±5
26±5
125±5
45±5
l'90±5

Not applicable j 40±5

Not applicable

233

Weight, g 30±5 40±5

Not applicable

Not applicable

45±5

152

Not applicable

60±5
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i -<4 ■ ' I5x it in position and secure to the waist.
■ S 3 The force to be applied in order to separate the fixing elements and the protective layer should be 

at least 6 5 N.

[ Й1*.

specified in Table 2. 
Table 2. ■ Г. .. --- ---------- —----- 1

Fiame of parameter j_____ ________
pr.Skipp pull-up 
! diapers for !c 
! adults, size M |

1 (Medium)

Dr.Skipp pull-up 
liapers for adults, 
size L (Large)

euiaiii
Dr.Skipp 

diapers for 
adults, size M 

(Medium)

----- —1
Dr.Skipp 1 

diapers for I 
adults, size L i 

(Large)____ j

Complete moisture ; 1800 2000 2000 2400
" ; .

Sorption capacity after j 440 500 480 540 1
i

centrifugation, g, no less j
Ilian ...... \...— ---------------
Resorption, g, no more than 4,4 4,4 4,4 4,4

;

Absorption rate, cm^ /c no ! 2,3 ........... '2̂ 3 ...2,3 2,3 i 

----- --------------
less inall - -J-------------—------
Breaking load of cover layer | 4,0 
in a dry state in the j 
longitudinal direction, kgf, !

4,0 4,0 4,0 j
1!1

1 no less man ... -̂- -----------------
1 Breaking load of cover layer ; 3,0 
j in a wet state in llie |

3,0 '3,0 3,0

1 longitudinal direction, kgf, j ' ' ' L a . . 1 ....... .............
1 no less шсш  ̂1 - "  -

9. Materials used in the maiiutacture 01 prpuuLis „ ,4
Detailed infonnation on the comptfffiion of the materials from which the devtces are manufactured
shown in Table 3
l^ble T....... ............... _

__ Product part___
Top cover layer

Material

Absorbent layer

Ih'otective layer

N o n w o ^ iM h ^ ^ S ^ ro p y  of TPP F T W B t o d x l i ^
by PeiToChina Group. China_________________— jT~{ri—I
1 Fluff cellulose of Treated brand, manufactured by GP Cellulose,
USA.2 Superabsorbent (sodium polyacrylate) of GS-301 brand,
manufactured bv LG Qiem, Republ i c ^ o r r a , —

Barrier elements

m a n u ia c u ire u  uv -----------—  -------- —-
Polyethylene of 7000 F brand, manufactured by PelroChina Group,
China
1^^Гоу~еп f a b r i^ ^ i i^ ^ ^ H ^ ^  7̂9FB brand), m a n u t ^ ^



Fixing elements (Velcro 
fasteners)

by PctroChina Group, China
Single-layer hydrophilic polyuretliane film Avery MED 5590U w th 
acrylic adhesive 1959, manufactured by Avery Zweekform, Germany _

10. Packaging
Products in the quantity determined by tlie manufacturer are packed in plastic film bags (consumer 
packaging) which ensures safety of products during transportation and storage.
Dr.Skipp pull-up diapers tur adults, size M (Medium),are packed in plastic film bags,20 pcs per bag 
Dr.Skipp pull-up diapers for adults, size L (Large) arc packed in plastic film bags,20 pcs per bag 
Dr.Skipp diapers for adults, size M (Medium),are packed in plastic film bags,30 pcs per package. 
Dr.Skipp diapers for adults, size L (Large )are packed in plastic film bags,30 pcs per bag.

instruction for use, 1 pc., is enclosed to each consumer package.

Seams in plastic film bags should be w'elded.

Products of the same group, type, variant of size range, design, execution, made from the same 
materials, with the same quality indicators, the same manufacture date (month, year) are packed in one 
bag.

No mechanical damage to packaging that opens abcess to the product surface is allow'ed.

Products packed in consumer packaging are packed in a box manufactured of liner cardboard, w’hich 
contains 5 individual (consumer) packages.

Products of the same type, variant of size range, design, execution, made from the same materials, with 
the same manufacture dale (month, year) are packed in one box. ,

An example of the product consumer package is sliown in Figure 3 and Figure 4.

Figure 3 -  Consumer package of the product as illustrated by Dr.Skipp diapeis for adults, size L
(Large)

i

10
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I f of the oroduct as illustrated by Dr.Skipp pull-ip diape/j for ^Figure 4 -Consumer package of the prod * & ц Р - :

11. Labelling Jitp'kaooliedtopack^fSf'labeUtag)

IS prohibited.

, ,  a u b .» ,™ . . . . . .  —  S S i ”  “  ” " "

- - r  ? : ' s r r ^

: i r r r ,  ~
. trademark;
-nam e of the medical device;
- name of the product execution, (degree of urinary incontinence),
. tvpe of the product depending on the purpose foeg
- product sizes by vvaist'hip .fle^in ihe form of figures or text);
:  S p X t "  'th: worct; “DO- not throw into the sewer”;
- quantity of products per pack, pcs..

11



of manufacture'(month, year); 
manufacturer’s expiry date;

Symbols according to EN ISO 15223-1-2012;
- designation according to GOST R 55082-2012.

The co^esponding warning symbol, (see t^low) are Pnmed on the or -

ir

2012. ........... .
[  Symbol according to 

irx! 1^:0 1^?7Я-1-2012

. Symbol explanation
■ V i.:.-n iS £^------- --------------- —^

lot! -Batchcode _ J

f  ' c 3

—

- Date of manufacture "

— i
-Best before , 7!, -

----------- :------I- Re-use IS prohibited . 1
1,— — 1

Ж

, ■■ ...... . '' “ /'’{• : •- t- i-.;
- Protect from sunlight -  ̂ ^

■ ■ — ■ ' >■

i ^40

- Protect from humidity ^
....■i'— 4'ч!п-К!-"?1аГ1:. m.,;..!—

=c [ -  Storage temperature range ‘; ‘7 ^^  v;:"
-5“C /1 —--------------- - u j'

1 • - See instructions for use ' '

- information about the manufacturer.

i iRfpi
- Information about the manufactureds lepresentative.

r TV;::. ..v-VS-.-Vip

The labelling applied ,o the iransponation packaging should contain information according 

Item 11.2 vA\h the addition: ~
-  quantity of consumer packages; •; g
-  gross weight, kg; C.

-  diinensfons of die transportation packaging (lengtli x width x height);

12



: ж U  Label layout for-consmner package is provided below. 
* ^

Ш

MEDICAL DISPOSABLE ABSORBENT DEVICES
Dcvign variant: XXXXXXXXX 
Quantity of products per pack: XX pcs.
Product s im  bv waist/hip circumference: XX -  XX cm.
The products can be used both for people suffering from moderate to severe inconbnencc.

DISTRICT. IJNYI CITY. SHANDONG reOVINCK. CHINA

.\uthori/.cd representative of the manufacturer in Russia:
RM-plus. Limited Liability Company (RM-plus, LLC)
Address: 19, Nauchny proezd, 8/7 floor/olllcc, Moscovs, i 17246 
T d .:+7 (495) 642-82-60
e-muil: mskaraiplus.ru , ^

[Ш Я XXXXXX

vv S X.XX XXXX U XX XXXX 

Method of use:

For diapers:

For pull-up diapers:

1

Oi.po.al „.eihod: И i. роЯаЫ.о. u , .  П.Ы.О., 0 .,»  Ы  a
(^dmioiogbU, ta»aloo. »»W in ».h SaaftN

2.1.7.2790- 10.

“Do not throw into the sewer!”
.4«a..ioa! K «p  dr, ! GOST R 5S08I-2012 rerlificate No. da.«d------------

1 2 . Biological compatibility . ,c r>

The biocompatibility testing was perfonned for the finished products aTpart^S
1099^-1-2009 -  Biological Evaluation of Medical Devices. Part 1: Evaluation md Tes№g as Part ot 
the Risk Z a g e m e n , Process. In general, the biocompa.ibility review supports the conclusion that the
products have an acceptable biocompatibility profile. «.гтег-к and are

The products do not have any cvtotoxic, iiritating, sensitizing, toxic, or hemolytic effects and are
compliant with the requirements apphcable to prodnct.s that have a ^^ort-temt contact ^  h^
The products are also resistant to biological fluids they are or may be cx|msed to during Ле'г us^ 
BaLd o,; the tests, the product docs not cause any imitation and complies with the requirements of ISO
10993- 1- 2009.

13



и  Test and contvol methods .
company cames ou. con.o, in ,he manufacture 

of raw materials for subsequent productton of products, control of toe prouû ^̂  ̂ P 
packaging, as well as control of products after production according to specifications.

}. There are four types of testing methods;
A. Incoming control.
B. Production inspection.
C. Final inspection.
D. Functional testing, if applicable.

2. All four types of test methods are based on weitten work instruct.ons and on a sampling plan
according to ANSI ASQZ 1.4 standard.

14. R isk analysis

14.1 Introduction HFALTHCARE PRODUCTS CO., LTD in
Product risk analysis was earned out by LI “ ..p. Г System to Medical Devices.

bten eiimtnatod or mitigated to acceptabie

levels, ;

!4.2 Risk management principles -  - ’ 1“ T u / 'A b ttW n n iir r S  Ш '‘ ' 'i '
Tlie basic principles of risk management applied at LWYI 2H HEALfHC , л . '"■,
.•ГГ). 1 ■ ’ V
1. ThVrisk management iwoccss is ^ in teg rd  part of ̂  ...
2. All lisks iliat may anse at my stage of the lite cycle о . . _  measures, and •
Company are .subject to identification, assessment, develr^me i- S -  ̂  ̂ ^ ^

f  T te^ S tfv -e s  of the risk matiagement process are minimizing the consequences of the m dizid . 

f  The nsk manage,nent process in toe Company implies application of a uniform and standardized
approach to risk ideiitification. assessment, and inanagemenf assessment.
5. Managers at all levels are responsib e at n  ̂ Company stakeholders about 
developnLil of nsk management measures, and for mlormmg all the Company staKeno
the nsks affecting the achievement of the goals set. management into account.
6. The Company’s staff mcemive scheme ® reasonablt balance between the costs
7. In the process ofnsk management, the Company „ccurrence of a risk event. The
of risk management and the size ot fmssible j, , , j, acceptable and the
Company may not take any additional measmes to mitigate a nsk it its level P
costs of nsk m a n a g e m e n t exceed the possible effect.

14.3. Risk management process
UNYI 2H HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD documents the risk management processes.

which include:
-  risk analysis;



ш ш

osk. assessment; 
risk management;

-  post-production information.

14.4 Objectives of risk management
To implement the nsk management strategy. the Corapany etnployees at all levels must fulfill and
maintain the following nsk management objectives;

All identified nsks shall be kept record of to ensure thetr sub^quent asse^m .
All risks shall be analyzed in order to determine the level ot their ac^ptab ^
Appropriate measures shall be taken for the nsks that exceed the acceptable levels (high an

medium levels). . . . .  j
Reported risks shall be monitored until their elimmation, У
The following staff categories shall be familtanzed wntl. the nsk management str gy 
obiectives {to ensure thev understand the strategy and objectives correctly).
Srtem  ^hall be explained by the heads of .he correspond,ng un.ts),
new employees (during admission to work / induction).

14.5 Risk management group (qualified personnel)

Personnel involved in the nsk management process shall have knowledge in the following areas:
~ design of diapers,'pull-up diapers,
-  operating principle of diapers/pull-iip diapers, .  ̂ .r
- procedure for manufacture of diapers^ull-up diapers,
-  clinical use of diapers/pull-up diapers.

14.6 Management responsibilities “

The Company’s management shall ensure its engagement in the m k management process by providing

The T rf 2 а е Т о п '5 ^ а ^
critena. This policy shall ensure tiiai me es and s liil factor in available

the "  “ ^ X l ^ h 'd ' t e c h n o l o g y  development and the needs of the

stakeliolders.

T^. c » „ v

this quality management system analysis.

14J. Analysis of risk management activities

Th. . f  n *  1. r .r tb „ .« l f

performei^ to specific tasks.

“  I* ■

15



T&se meetings are attended by tlie employees authorized and responsible for the analysis of the risk 
aaaiagement process or their delegates.
fbe meetings address all issues related to the risk management process that are submitted for 
consideration at the date of the meeting. The agenda is prepared as part of the approved general 
procedure for considering issues to be included in the agenda.

A* 4'4'

14.8 Risk acceptability criteria

The risk acceptability criteria are based on the Company’s risk acceptability policy, including cases 
where the likelihood of haim cannot be detennined.

14.8.1 Determination of harm likelihood

R anking G enera l ch a ra c te ris tic s L ikelihood  ran g e

4 Rare Up to 100 cases per 1 СЮ.ОООj.. _ -
Rem ote Up to 5 0  cases p «  1 (Ю.000

2 Unlikely Up to 10 cases per 1 (Ю,(ХЮ '

1 i Implausible U p to 1 case per 100.000 "

14.8.2 Determination of risk severity'

■
in e  to n e  

i C lass
>wing c ia ss jtic a iio n  oi risK s 

G en e ra l characteristics
jv e n ry  oy q u a in a n v e  p a ra m e ie rs  IS u scu .

. Description , ^  i.

i? - *' 4 A bsolute Lethal outcom e? .>4. ■ ■. ■
! 3 Critical Causes traum as or injuries requiring professional ?

-
i (such as an electric shock) ■
r  “ 1
! M axim um  perm issible Causes temporary' traum as or injuries that do  not require professional 

medical attention
; :

! » Can be disregarded Inconvenience, tem porars' discom fort, slow dow n o f w'ork, distortion

L o f inform ation

14.8.4 Severity determination standard
 ̂ following matrix is used to determine the severity:

Remote [3) 

Implausible [I]

| 4  (ACC)
|3 (Л Т О .

(ACC)
\ J
4 {.MX) _

Can be disregarded (1)
Total

2 (ACC) . (АССЩ ^
Maximum 

permissible (2)
Critical (3) Absolute (4)

Severity

1. Risks marked as ACC do not require ftirther risk control.
2. Risks marked as ALARP (As Low as Reasonably Practicable) are undesirable and can be 
mitigated by implementation of risk control measures. Risks in tiiis area shall be mitigated 
according to the ASAP principle without regard to the economic costs.
3. Risks marked as N/ACC require urgent elimination.

16



Risk analysis

i 2.9.1 Risk management procedure

^  E
ec

Start

lntend«4i use
Characterization

I identincation of known or anticipated hazards

f'identiflcation of necessary risk management measures, 
nf ri.k management regutrements^J

No

Yes f  — I

' . , i I*"

NO

Ь V .4 *

Preoaration of risk management report

I
Analysis of production and pt-production information

Yes 'Tsthere a need for 
repeated risk assesstnen^

No
The risk is

unacceptable

17



. е associated with the safety of the14.9,2 Intended use'and determination of characteristics associai
medical device (Table 4)
Table 4. ________

Item
No.

Q uestions according to G OST ISO 
14971:2012

A or N /A! 
(applicable / 
no t applicable)

C om m ents

\\Ъа1 IS tlie intended use and how  is the 
m edical device to be used? ____________

Purpose o f the  m edical device;
For diagnosis, prevention, m onitonng, 

i treatment or alleviation o f  diseases,
1 For com pensation o f an injury or a physical

I disability; r и a
For replacem ent or m odification ot body
pEirts or control ot conception._____ ______

M edical products are designed to 
absorb and retain urine w hen canng  
for adult patients suffenng from 
m oderate to severe incontinence, 
bedridden patients.

1.2. Indications for use
1 2 I J  Anticipated groups o f  users

A dult patients suffering from urinary 
incontinence.

Is the m edical
; implantation? ___________
Is the medical device in te n d ^  to be in j A 
contact w ith the ptaient o r o ther i ^ s o n s ?  \ 
T he factors to  be ccmsideied include the 
follow ing the  character o f  the possible 
contact X^rface^CKSiirface contact, invasive 

o r im plantaiibn) and  m each case, 
the duration and 0̂ ' ̂ be contact

Shon* term contact w ith intact skin

j;

ivvhat m aterials or com ponents are included 
: m  the medical device, are used w ith or com e

: irno contact w ith it? , J *U
jT he factors to be  considered include the

Koliow ing“
l-C o m p a tib .l ta - ,  w ith the substances 

'concerned , ■ , i

T he m aterials used in the m anufacture 
o f  the m edical device are specified in 
item 9. The m edical device does not 
contain any derivatives o f  anim al 
origin. The m edical device does not 
contain any derivatives o f  hum an 
blood  or its com ponents.

fluids.
— SafetY^related characteristics, ,
-  Any materials o f  animal origin included in ____________ 1

5. Can the m edical device pass energy to the 
natient o r cause the patient to generate

N/A

18



TlS*fltors to be considered include the 
following.
-  Type of transmitted energy !
-  En^gy management, quality, quanniy,

intensity, and duration of exposure |
_ Is the level of energy higher than that m 

the currently used d e v i c e s ? ------ -—_
^  any substances 
patient or removed from hirn/h 
The factors to be considered mclude ihe^

|'° “;’пГг^апоп on substance adnnnistrat,on|

! -  h  U Гпе substance or several substances? 1 
!- Information on the maximum m | 
i minimum substance administration ^  
I removal rate and on the management of 

this process.
N/A

1 0

к  the medical device used to process 
biological substances for then subsequen ,
use transfusion, or transplantation? |
The factors to ^
following: type of processing >' . ■
substance(s) (e g autotranstao^ d.aly^^_ 
treatment of blood components, or cell
based therapy). ---- - — 7
7s"tiw«mplied medical device sterile, or is «1 
i n t d ^  to be sterilized by ,ate user. «  И  
another microbiological ttealmaii '
тае factors to be considered metnde the

medical device is intended for
single or repeated use, '

I — storage conditions, 
i_ taitation of ate nnmbar of repeated
I uses,

methods of stenlization,
I -  exposure to sterilization methods not
‘ stipulated by the manufactory—  -------

for^routine
cleaning and disinfection by the user i
fT’rfac to rs  to be — d jd u d e  ^ e j

' d t S m g  a g » "  used, and any Inntauons

L t ^ ^ r r m e ^ L ^ - e ^ r ^ e c t d
of routine cleaning and 

S t i on. Moreover, effect_of_cleam^

.1. - 'Ч . j

* '4̂ ;
'■3\-

'jI #

1тье medical device is a non-sicrUer

IrnedicaJ'

Diapers and P“«;“P / 7 P f  
sinale-use medical devices. Not

rsS.iea
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agents and disinfectants on  the safety or 
perform ance o f  the m edical device should 
b e  considered.

—
IlO D oes the m edical device affect the p a tien ts N /A

1

?v\/

О

О

11

12

i l3

114

environment'^
The factors to be considered include the 
following

temperauire; 
humidity;
com position o f atm ospheric gases; 

pressure,
lighting l e v e l . ______ ____________

fis ^e medical device intended 
I measurement?
The factors to  be considered include the 
following; m easured vanables,
m easurem ent correctness and accuracy.

Is the m edical device interpretive?
The factors to  be considered include the 
following: ability o f the  m edical device to 
give conclusion based on the input or 

i application-derived data, used algorithm s, 
jand confidence internals. Special attention 
i should be paid to unintended use o f  data or 
I algoridim s

Is the m e ic a i 'd e v ic e  intended^fm  use w ithS '^ 'A  
!o ther m edical devices, br other,
I medical products? . . .I The factors to  be considered include the 
jfoilowm g; identification o f  any oA er 
I medical devices, m edicines, o r medical 
products used and any possible issues 
associated with then interaction; patient’s 
reaction to treatment. ___________ __

T he  m edical device d o ^  not contam  
[any m ediem ai drugs, y p ia p e rs  and 
p\iil-t43 diaper  ̂
m dependendy

Is there an unwanted release of energy or 
substances'^
Energy-related factors to be considered 
include the following noise and vibration, 
heat, radiation (including ionizing non- 
j ionizing, and ultraviolet / visible ! infrared 
! radiation), contact surface temperature, 
j leakage currents, electric or magnetic fields. 
Substance-related factors to be considered 
include the following: substances used in 
the manufacture, cleaning, and testing that 
can have an adverse physiological effect it 
! they remain on the device.
I O ther substance-related factors to  be 
C onsidered are excretion o f  chem ical



о

о

1 substances, m elabol.c by-products, and

I bio loaical fluids. —----------

Is the medical device sensitive to
environm ental exposure?
The factors to be considered include the
following; m anufacturm g 
,m eans o f transport, and storage conditKMis.
 ̂These include; lighting level, teinperature, 
vibrations, leaks, sensitivity to changes m 
pow er supply and cooling, electrom agnebc

interference.

il6
device atfect

47

Does the medical
environm ent? . .
The factors to be considered include the 

following;
-  im pact on pow er supply and cooling 

facilities;
-  release o f  toxic substances;

generation o f  electrom agnetic

i interferences ................................... ............

U r e  *<***® "**1 '^ '^
associated with the m edical device

iT he factors to be  considered include t e 
ifollow ing: technical ' 'd n n c m w ts  for

consum ables or accessones *
th e  m edical device, and any 
i users concerning die choice о 
I m aterials o r accessories

18
require
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Does the m edical device
m am tenance or calibration? , ,
The factors to  be considered include th
follow ing inform ation: u ы
w h e* e? 'm ain tenance  or cal.bralton should 
L T f o r m e d  by the operator, the user, or a

proper m aintenance or calibration
! require special substances or equipm en^------ 1 ^

Does the m e d i ^  device uiclude ^

T he device can be transported by any 
m eans o f  transport, such as covered 
railroad wagons, containers tn ic k ^  
ship cargo holds, heated sealed 
aircraft m odules, m  accordance w ith 
die rules applicable to these m odes o t 
transport and in com pliance w '*  
transportation conditions w i ou 
subjecting the packaging to the risk o f

dam age. , .
W hen transporting the products^ 
i protection against d iia  and 
ja tm osphcnc precipitation should be

T i^ s t^ r ta t io n  should be  carried ou t 
at an am bient tem perature from  - 
50®C to  + 50®C and relatw e hum idity

up to 100%.
Protect from hum idity  I

b ; ; ; ; T T n d  puH-up diapers are 
single-use m edical devices.
Diners and  pull-up diapers have a  
com pleted design N o t subject
m aintenance and repair.

D oestnem euic<u -------------
(The factors to  be considered

21
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23

f o l l o w ^  w hether a softw are needs to  be 
installed, vcnfied , m odified, or replaced by 
the operator, the user, or a speeialist. __

Does the m edical device have a lim ited
shelf life? I
The factors to be considered include the 
following: relevant labelling and indicators, 
and infom iation on the disposal o f  the 
m edical device after its shelf life expires.

Are there any delayed or long-term  
consequences o f using tlie m edical device? 

j rh e  factors to be considered include the 
following; ergonom ic and cum ulative 
effects. These include corrosive im pact on 
saline infusion pum ps, m echanical fatigue, 
loosening o f  assem blies or fasteners, 
exposure to vibration, labels abrasion or 
peeling, degradation o f  material properties 
,due to the long-term  use o f  the medical 
I device.

124

!W hat mechanical forces can affect th e |N /A
i medical device? . . .
The factors to be considered mchg  ^  
following: if  the m echanical forces,tlpSW* *09^! 
the medical device are m anaged only by the 
user or by the user and other persons.

I W hat factors determ m e the service life o f
I the m edical device?
iThe factors to be considered include the 
following: device ageing and batter>' 
depletion

Is the m edical device intended for single

{The factors to be considered include the 
(follow ing if the m edical device can sell- 
idestm ct after use, if there are any 
jindications that the device has already been 

lused ___________ _—

125 (Does the medical device require safe
dism antling or disposal? . , . ,

IThe factors to be considered include Uie 1 following: waste resulting from the disposal 
I o f  the m edical device. For example, it
* should be noted w hether the device contam s
• any toxic, hazardous, o r recyclable j 

, substances.

rh e  product shelf life is 3 years from 
the date o f  m anufacture. D isposal 
inform ation is indicated on  the label

T he m edical device is a 
and not subject to 
m edical device intended for single 
use The product is disposable and is 
intended for single patient use. The 

•recom m ended time for using the 
product is no  m ore than 8 hours

T he devices are disposed o f  in 
accordance w ith  the rules fo r d i s p o ^  
o f  m edical devices in force in the 
country o f  use at the date o f  disposal.
It IS prohibited  to use the medical 
device that has a dam aged in d iv id u ^  
(consum er) packaging, or the expired 
she lf life; it should be disposed o f  as 
class A w aste - epidem iologically 
safe waste, com positionally  sim ilar to  
solid household  w aste



After use, the device disposal sh^l 
correspond to disposal of disposable 
medical devices classified as class 
hazardous medical waste.

Does the installation or use of the medical jN;A 
i device require special training or special
i cif tiiŝ  t
W'he factors to be considered include the 
following: the novelty of the medica 
device; skills and knowledge required for 
installation of the device.

on the safe use will be
provided to the user? . • i
The factors to be considered include the

-   ̂whetlL the ^formation will be provided 
! to the end user directly by the 
I manufacturer or other persons ^ch as 

assemblers / mstallers, healthcare 
providers, healthcare profession's or 

■ pharmacists will be involved and hO w k |y  
this will affect training; 
information on die pre-commission^ 
(commissioning) and transfer of ^  
device to the end user, and whether it is 
reasonable / possible to perform 
installation by persons without special 
skills,
whether it is necessary to re-train or re- 
qualify the operators or the maintenance 
staff depending on the expected service 
life of the device

The instruction for use contains 
information on the safe use of the 
device.

 ̂ • I

.ri ft c— -  ̂  ̂ tii i — ' ,

Is the development and implementation of 
I new manufacturing processes n e c e s^I The factors to be considered include th ̂  
following: new technologies or new scale ol
[pfodiiction. ______  —— -----
Does successful use of the mrfical device 
depend on a human factor such as the user 
interface'!’

N/A

' • V 5

г-

N/A

:29.i 1соиИ user interfhcTdraii features lead tojN/A

cons,demd .nclude *е^
1 following; user interface design features t a 
icould lead.lo application errors. Ihese 
.include; controls or indicators, symbols

23



audible alarms,* standard color codes.
Is the medical device used ш an 
environment where distractions could lead
to misuse? . , .
The factors to be considered include the
following:
- misuse consequences;
- whether the distractions are tamiliar to 

the user,
-  the likelihood of rare jis tr act ions.
Does the medical device have fittings or 
accessories?
The factors to be considered include the 
following: whether the fittmgs could be 
connected incorrectly, whether there is 
similarity to fittings of other devices, how 

I strong the connection is; whether tliere is 
lany feedback in case of incorrect, too 
I strong, or not strong enough connection

^^JjD o es the medi^ device have â  c o ^ l
1 interface? '■ ••*§?-• уГ~
The factors to be considered mcluoe ^  
folldwing:|tayout of contras, their 
grouping, layout scheme, feedback modest 
groB e r r o r s , c o n №  
differenuation, image quality', direcuem o-' 

lactivatiS 'or change.,.^..dis^etene|s „or 
Icontmuity of control element 
1 rev emibil^ of settings or actions

Щ

'129.5 have

29.6

1D(&s the medic^ device
hnfonnation  display function'’
I The factors to be considered mclu^ the 
; following: image quality under different 
; conditions; orientation, visual ability ot the 
! user; filling extent of the monitor screen and I perspective image; the clarity ot die 
information presented; information displa>' 
units; color codes; access to the most 
important information.
Does the medical device have a control

The factors to  be considered include the 
following: the com plexity and the num ber 
o f  m enu levels, the user awareness o f  the 

i m enu state, location o f  die settings, trans er 
Im ode betw een objects, num ber o f  steps per 
i action, issues related  to  clear sequence o t 1 actions and m em orization, the relation 

J^between the a



i control fiincfion, and the impact o f 
I deviations from the established operating i 

' procedures

О

W ill the m edical device be used by people A

with special needs? . , j
T he factors to  be considered include me 
following; intended user, their m ental and 

i physical abilities, skills and tram m g, 
jerconom ics, environm ent o f  application,
 ̂installation / assembly requirem ents, 
patient's ability to control or influence the 
use o f  the medical device. Particular 
attention should be paid to  users with 
specific needs, such as persons with 
disabilities, the elderly, and children 
Specific needs can also include the need  to r 

[assistance from another person w hile using 
the medical device It should be considered^ 

'w hether the medical device can be used byj 
i persons with different levels o f skills and | 
I ditYerent cultural backgrounds

j Adult patients suffering from urinary 
incontinence.

There is often a need for assistance 
from  another person w hile using the 
m edical device. T he necessary 
inform ation on the coixect m ethod of 
use IS show n in the instructions and 
on the label, including by m eans o f  
symbols.

29.8 Can the user interface be  used to  initiate

user actions? , • ,
T he factors to be considered include 
follow ing wTicther if1 s  possible to  initiate 
intended actions o f th e ,u se r  to enter the 
controlled operation m ode, w hich increases 

In sk s  fr»" the pati« it: w hether th e itise r- i s  &.rr- 
\ aware o f  w hat to  do tm d ^  such cfflditions-

130 I D oes the medical device use an alarm

! system ? . . , J
iT he factors to  be considered include the
I following, the risk o f  false alarms,
I m alfunctioning o f  the alarm  system, 
disconnection o f  tlie alann system,

'unreliable perform ance o f rem ote alarm 
systems, and w hether the m edical personnel 

■ IS capable o f understanding how  the alarm 

system works

Ш

3l
o f  theW hat are the possible m isuses

m edical device? . , j
The factors to  be considered include the 
I following; im proper use o f  the sw itches,
' failure o f  the alarm  system or ot the safety 
elem ents; non-com pliance w itli me 
m anufacturer’s recom m endations to r 

m a in te n a n c e .^ ____________

N /A

Ч

32
dataI Does the m edical device store

! important to patient m anagem ent?
4 'h e  factors to be  considered include the

N/A

25
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ranseouences ofd a tT ch an g e  o r  d istortion.

Is the m edical device m obile or рогшЫе?
The factors to  be considered ^
follow ing: necessary- clam ps, handles^ 
w heels, brakes, m echanical stability and 
strength o f  the m edical device

Does the use o f the m edical device depend 
on Its critical perfotm ance .
rh e  iactors to  be considered include Ше

following: output °
support devices, triggering o f the alarm

s y s t e m ._______________ ________ _—

14.9.3 Hazard itorificationjind
^ o u i ^ o r h ^ d  / parameter

hicom ^te m structi^bruse------------
description ofjg r fo rm g n c e c jH ^ ^

T__/t<»cnrintion of intended use---------------— ---------
maacQuaic ——-
]pt>df>niiate description ofintgndeduse—  
1f::;;t^.igtftTnfQ nnationabo^

nroduction process 165
information aPou L iH l^ ^

! Violmion of the production process leading

^rror tnlbe configuration___  _______
I P^ricagiim jfnd lalxllin^_gtT2I

I i  О i  ftkk  assessment.* T'.if------ -------- - -  jg, A{ A
Д.

..-
! Unlikely [2Jl ...

^ p lausible Щ ,

2 (ЛССК
I (ACCr)_i_:::!2:r
C an be disregarded } M axim um  

1 гк̂ тп1Ч5иЬи
Total -  8

\̂X I -IVA***̂
I pOTnissiblel2)

C'riucal(3) I Absolute (4)

Areal(ACC);9ca.sesoutof9.

Objectives regarding risk control m e a s u re s :^ ^ s  m 'оЫ.

Acceptable
^ r l j i T l S w - a s - l e a s c ^

practicable)

Risk Management Plan. 2̂6



1 - '̂v<
S ;i4.10 Post-production support information r n  l ТП
' РПОГ to the eommercal release of the orasks, LlNYl ™  HEM
had followed the internal quality control correction and^ prevention at the
customer satisfaction procedures, and “ assessed for potential importance forproduction and post-production stages. The mfonnation is assessed for potential p
safetv with particulai* attention being paid to the following. fr»r

risk management documentation.

О
14 11 \ctivities related to information collection and analysis

' " " " ' e 'S S i o n s  from the employees involved in the production process, in any convenient

via the corporate phone number of the

unified notification recording system by the m^ufactunng

company employees who are in charge the,
Based on the risk analysis, a documented decision protoco, is

monitoring method suitable lor collecting post-pr «• a person with the approval*nrotocol includes the full name of the designated employee (an expert or a person witn mc pp ^
a X S r " ^ n n g  method (whether feedback or achve mdnitormg is necessary

14.12. Verification activities

the nsk mitigation measures. has taken the appropriate risk
The procedure is aimed to ensure that the final and includes the

management measures. The verification procedure is ^ P V  „ a,
follovving- the frill name of the designated employee (an expert or a person win pp
auLrity ) and the conclusion on the efficacy of the implemented measures.

14.13. Risk management report
A *• ГЛ r̂ f fbfs mfdical device the maniifacturing company LINYl 2H Prior to introduction of the meaicai , of the risk management process.

HEM.THCARE PRODUCTS CO., LTD., performed an analysis of the risk managem p

2. Appropriate methods are used to for collection and



14.14. Conclusion
Planned risk management of the medical device was carried out; Medical disposable 

absorbent devices. Based on the analysts results, the cumulative residual risk is acceptable.

^ Number of standard c I
„«.V .., ------------- -- --------------------- -------

:' Name of standardt- - \ --- . -........ . ■ ’
93/42/EEC (2007/47/EC â s
яlтlended)

Directive on medical devices

EN1S013485;2016 Medical devices. Quality management systems. Requirements for 
regulatory purpo^. ’ _______, ____________________ —

ISO 11948-1-1996 Diapers for adults. Part h  Testing the entire product.

EN ISO 14971: 2012 Medical devices. Application of risk management to medical devices

ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices. Part 1 
Evaluation and testing in the process of risk man^einent.

TscnT223-l;20l2
i

Medical devices. Symbols used on medical equipment labels during 
labelling. Part 1. General requirements ___ _

j'EN~i'04T-2008 Information provided by the manufacturer ol medical devices

V r ' ■■■’-Rr-
■ IV—-

'.a ■St ';.vciV ■ -
: ■; \~. S -R
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16. Manufacture process

Purchase o f  m aterials and com ponents

I

0

Г incoiTiing^^trol of materials and >
1 components _____ j

___________ i______ — ----- -—I
j 'Approval of reference standards |

Г Manufacture of diapersI------- - y —

Packaging _____

Anplication of labeVmarking^_3  

Inspection of finished diapers^

I .r. ■€. Ф ^\ -M,.

Positive report

Finished products warehouse;
-_ллп1ггл1 nt 4torjiiic

rm iiM icu — - I
storage and control ot storage ;

condi lions______  _J
----  ------------r

___  ___i —-------—  ------1
Q^^Shipment to customer }

Identification o f the reasons for non- 
com pliance, as well as to r  t a k ^  
m easures to  correct them , determ ining 
die capability o f  rew orking and 
su te iittin g  the diapers for testing

for taking further actio r^
i----- -------- -------- r—

of »ье д а р е ^

, /?4'У. Л ДЗ-V.'i •- ijri-' .-,-Щ

'iy'

Positive report
Negative report

---------- P —

Disposal

29
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17. After-sales supervision proeedure stages including the control of
The company carries out control in manufacture *e'pmduction process itself,
raw materials for subsequent manufacture
packaging, as well as control of products after pro . .  ® studied in detail for all company

rs.s:=“ J'-«—
on the market.

n .  С1шЫ .v.U»tio" Лс«.шет1 to « « m  * '
. .  P » . * -  r „  UNV, Ш «ЕЛ СШ С Л И

PRODUCTS CO., LTD.

19. Terms of transportation liiroad wagons, cMitaines.
The device can be transported by any  meaits ’ . ^^^ordance wtth the rules applicable to
m.cks, ship cargo holds. - 1 ^ - ^  without subjecting the
these modes of transport and in compliance vritn H

- a  b . d - d .  p «  .  .  —  "  * “ ■" “ ■ Г “ ,
humidity up to 98%.
Protect from direct humidity!

20 Conditions of storage v̂.»oint> in closed clean, and dry warehouses

Protect from direct humidity!

2 1 . S h e l f l i f c  o f  the product
The product shelf life is 3 years from the date of manufacture.

22. Requirements for environmental

The compatty LINYl 2H HEALTHCARE PRODUĈ ^̂ ^̂  ““’t ' ‘̂ ^ ’’Tse'r
and analyses (in accordance with ISO 149 ^unws to recognize any possible risks tor the user
stage and before starting production. This procedur ■ hannful effects after they are
^ .heenv tronm ent. The products are ^„„dtftons of
sold, rhe products do not have any



procedure and sanitary regulations.

- ; t  ! : г : ! С » “; .п Г Г 1 «  -  * » - ' « ■ « • ' « “ ' " ' " * • '  ‘""‘
countr\'ol4ise at the date of disposal. . , „ damaued individual (consumer) packaging, or
U is prohibited to use a medical device hat (epidemiologically safe waste.

Used devices should be dispos^ от as c»a
accordance with SanPiN 2.1.7.^790-10.

24. Cleaning and disinfection
he products are single-use medical devices, in

::; “ : : : : : : i  - — -  ■ ”
maintenance and repair.

26. Warranty obligations ^.a^oteristics of the disposable medical absorbent
The manutactuier guarantees the quality', salety before the expiration date and are
devices if thev are used in accordance with the li stru t ggiablished by this regulate^

?o7S » r / ” ' '" * :  i s  Л. М.Й f.
document. Mechanical damage to the products can

T r J X r s h e l f l i f e  is 3 years from M  i„ Russia, please contact the
If you have any questions concerning the quality 
authorized representative of the manufacture .

Vuthorized representative of the m anufacturer in Russia:

Phone:  ̂7 (495) 642-82-60,
e-mail: msk@rmplusru
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государственной регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. 

Сведения предоставчяются в необходимом объеме в соответствии с Правгспами 
•’ гос\>да1ктвениой регистрации медицинского изделия (Постановление правительства РФ ЛЬ 

1416 от 27 декабря 2012}.

1. Наименование медицинского изделия и варианты исполнения
Изделия медицинские одноразовые впитывающие, в вариантах исполнения:
1. Подг>’'зники-зрусы для взрослых Dr.Skipp, размер М (Medium) (вид 233900);
2. Подгузники-фусы для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) (вид 233900);
3. Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер М (Mediiun) (вид 280360);
4. Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) (вид 280360).
Дспее по тексту ~ изделия.

2. Сведения о производителе iVllL разработчике М И, адресе мест 
производства МИ, уполномоченном представителе производителя на 
территории РФ

2.1 Сведения о производителе медицинского изде/шя
Наименование: LINYI 2Н HEALraCARE PRODUCTS СО., LTD (ЛИНЬЙИ ТУЭЙЧ 
ХЕЛСКЭЕ ПЮДАКТС КО. ЛТД.);
Адрес места нахоадения; N0.58 LUOQI ROAD, SHENGZHUANG STREET', LUOZHUANG 
DISTRICT, LINYI CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA;
Ио.мер телефона: +86 (0539) 5635398;
e-mail: sales@ak2h.com * > ^

2.2 Сведения о разработ-чнке медицинского изделия ’
Наименование: LINYI 2Н HEALTHCARE PRODUCTS- Х ТО^Ш Ш ЬЙИ ДУЭЙЧ 
ХЕЛСКЭЕ ПГОДАКТС КО. ЛТД );
Адрес места на.хождения: N0.58 LUOQ1 ROAD, SHENGZHUANG STREET, LUOZHUANG 
DISTRICT, LINY! CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA;
Номер телефона: ^86 (0539) 5635398; 
e-mail; sales@ak2h.com.

2.3 Aipec места производства медицинского и;}де.тия

LINYI 2Н HEALTHCARE PRODUCTS СО., LTD, N0.58 LUOQI ROAD, SHENGZHUANG 
STREET, LUOZHUANG DISTRICT, LINYI CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA.

2.4 Уполномоченный представитель тфоизводителя на территории РФ

Наименование: Общество с ограниченной ответственносзъю «РМ-гшюс» (ООО «РМ-плюс»); 
Адрес места нахождения: 117246, г. Москва, Научный проезд, д.19, эт./ком. 8/7;
Номер телефона: 8 (495) 642-82-60; 
e-mail: m.sk@rmplusni.



fV 3. функциональное наш ачснне медицинского изделия
1-'" ■
г" 3.1 Назначение
. Изделия медицинские одноразовые впитывающие предназначены для впитывания и 

удерживания мочи при уходе за взрослыми больными, страдающими недержанием средней и 
тяжелой степени, лежачими больными,

3.2 Показания к применению
Показаниями к назначению изделий являются стойкие выраженные или значительно 
выраженные нарушения функции выделения в следствие: 

заболеваний, последствий травм, пороков развития центральной, периферической нервной 
системы, включая сосггояния в результате нарушения мозгового кровообращения;

заболеваний, последствий травм, хронических инфекций и пороков развития мочеполовой 
системы;
• злокачественных новообразований (IV клиническая ipynna);
• психических расстройств с тяжелой или глубокой умственной отсталостью, деменцией; 

дру1 их заоолеваннй, сопровождающихся недержанием мочи средней и тяжелой степени.

3.3 Противопоказания к применению
Абсолютным медицинским протавопоказанием для обеспечения взрослых, страдающих
недержанием, изделиями является аллер1ическая реакция на материал, из которого изготовлены 
изделия.
Не рекомендуется использовать изделия при заболеваниях наружных половых органов или при 
наличии кожных повреждений в местах соприкосновения тела с изделием,

3.4 Побочные эффекты
Возможно раздражение кожи в зоне контакта с изделие.м, при наличии аллергической реакции у 
пациента на материал, из которого изготовлены изделия. *

3.5 Область применения
Ъ ход за оо^гьиыми, страдающими недержанием мочи, уход за лежачими бо.зьными.

3.6 Кратность применения
Нестерильные не стерилизуемые медицинские изделия однократного применения. Изделие 
является одноразовым и предназначено для использования одним пациетггом. Рекомендуемое 
время примеггеиия изделия не более 8 часов (при синдроме полиурии — не более 5 ч).

3.7 Инструкция по применению
Спосоо применения изделия изложен в инструкции по применению медицинского изделия. 
Правила по применению изделий (в виде рисунков) показаны на потребительской упаковке. 
Алгоритм надевания подгузников;
1. Вынуть подгузник из потребительской упаковки, расправить все его части, разгладить 
сютадки, слегка растянуть;
2. Положить больного на бок, согнув ему ноги в коленях;
.3. Сложить изделие и пропустить его между слегка раздвинутыми ногами, закрыв промежность,
- надевание нужно начинать спереди, продвигая подгузник назад и расправляя заднюю часть;
4 Повертть больного на спину и выровнять подгузник на животе, чтобьг осталось минимум 
заломов;



5. Края изделия должны плотно, прилегать к телу, это поможет избежать протекания, 
убедившись в достаточном прилегании, следует зафиксировать подг>'Зник липучками - сначала 
нижними, чтобы плотнее обхватить ноги, потом верхними.

Алгоритм надевания подгузников-трусов:
1. Вынуть подгузники-трусы из потребительской упаковки;
2 Ha;i,eib, как обычное белье, расправить защитные барьеры.

3.8 Потеи1щалы1ые пользователи
Взрослые пациенты, сфадающие недержанием мочи.

3.9 .Меры предосторожности, предупреждения .
3.9.1̂  Изделия нельзя хранить в условиях повышенной влажности^ рядом с'■нагревательными 
приборами и под прямыми солнечными лучами
3.9.2 Изделия нельзя хранить рядом со стиратьными порои1ка.ми, машинным маслом и прочими
сильно пахнущими веществами, т.к. изделия даже в закрытой упаковке могут пропитаться 
посторонним запахом. ^ .
3.9.3 Изделия нельзя хранить вблизи открытого огня, т.к. это может привести к деформации и 
выцветанию изделия.
3.9.4 Если состояние кожи в зоне контакта с изделием ухудшается и появляется раздражение, то 
прекратите использование изделия и обратитесь к врачу.
3.9.5 Изделия предназначшты только для наружного применения
3.9.6 Запрещается использовать изделия с истекшим сроком годности. Данные изделия 
подлежат утилизации.

3.10 Условия применения медицинского и:зделия
Изделия предназначены для при.менения в домашних условиях или в условиях медицинского 
учреждения, при температуре окружающего воздуха от плюс 5 до плюс 40 °С и относительной 
влажности до 98%.

4. Вид Koinaicra с организмом человека
Кратковре.менный контакт с кожей;
Изделия устойчивы к воздействию биологических жидкостей и выделений тканей организма.



5. KoMiijieicrHocTb поставки
Подгузники-трусы для взрослых Dr.Skipp^ размер М (Medmm) поставляются в потребительской 
упаковке в количестве 20 шт.
Подгузники-трусы для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) поставл5потся в потребительской 
упаковке в количестве 20 шт.
Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер М (Medium) поставляются в потребительской 
упаковке в количестве 30 шт.
Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) поставляются в потребительской упаковке 
в количестве 30 шт.

К каждой потребительской упаковке прикладывается инструкция по применению, в 
количестве I шт.

6. Классификация медицинского изделия
6.1 Класс риска применения медицинского изде^шя
Медицинское изделие относится к классу I в соответствии с Приложением IX в соо'гветсгвии с 
MDD/93/42/EEC в последней действующей редакции.

6.3 Применение .медицинских препаратов
Изделия не содержат медицинских препаратов в качестве неотъемлемой части, необходимой 
для работы.

6.4 При.менеиие продуктов животного происхож.1ения
Изделия не содержат производных животного происхождения в качестве неотъемлемой^части," 
необходимой для работы. , . -i*

6.5 Применение крови И ее компонентов
Изделия не содержат производных человеческой крови или ее ко.мпонентов 5Вкачестве 
неотъемлемой части, необходимой для работы, - -

6.6 Связи с прочими ч|едишшск*нмн изделнямн
Изделия медй1дийС1ше одноразовые впкты:9акж1не примешвотсл независимо от других 
медишшскщх изделий

1
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6.7 Результаты ака.1нза ркско^в ж- ж
Анализ рисков выполнен в соответствии со стандартом EN ISO 149TI.

т'. Описание и принцип действия медицинского изделия
Изделия являются многослойными впитывающими изделиями разового использования с 
абсорбирующим слоем из волокнистых полу(|)абрикатов, содержащим влагопоглощающие 
вещесзъа {суперабсорбенты). Изделия позволяют больным, страдающим недержанием, 
осуществлять самостоятельную активную жизнедеятельность (от создания возможности 
исполнять семейно-бытовые обязанности до осуществления профессионапьно- 
производственной деятельности) несмотря на наличие патологических изменений в организме.

Изделия обеспечивают сухость кожи, препятствуют размножению патогенной флоры, т.е. 
применяются как средство реабилитации и ухода для профилакгики повреждений кожны.х 
покровов, создания физического и психологического комфорта.



Изделия медицинские одноразовые впиплвающие изготовляют;
1) в виде готовых трусов (подгузники-трусы)
2) в виде раскроя трусов с фиксирующими элементами (подгузники).

В зависимости от количества впигываемой жидкости изделия могут применять для людей со 
средней и тяжелой степенью недержания.

Форма подгузников и подгузников-трусов должна соответствовать развертке части торса 
человека с дополнительным увеличением площади для запаха боковых частей.

впитывающий слой изделий имеет форму, которая позволяет их использовать как мужчинам, 
||if так и женщинам. Подгузники и подгузники-трусы являются многослойным изделием.

Конструкция изделий включает в себя (начиная со слоя, контактирующего с кожей человека):

- верхний покровный слой: слой, который непосредственно соприкасается с кожей человека и 
пропускает жидкость виузрь изделия.

- абсорбирующий слой: вну'тренний основной слой изделия, кагорый поглощает и удерживает 
впитываемую жидкость вну три изделия.

- защитный слой: слой, который расположен непосредственно за абсорбирующим слоем 
изделия и предотвращает проникновение жидкости наружу.

- барьерные шементы: барьеры и боковые оборки в виде дуги через пах со стягивающими их 
резинками, предотвращающие проникновение жидкости на кожу человека, а также 
обеспечивающие анатомическую форму изделия и наилучшее прилегание.

- фиксирующие элементы (только у подгузников): детали подг^^зника на его передней и 
задней частях для фиксации его в нужном положении й* закрепления на талии человека 
(застежки-’'лнпучкн" многократного использования в количестве 4 . о
идеально подш нать подгузник под анатомические особенности любого пациента). Под1узники, 
в варианте исполнения «Подгу'зники для взрослых Dr.Skipp, размер L (L^ge)»^ имеют 
эластичную гофрированную стяжку в области поясницы, которая позволяет адаптировать 
подгузник к любым особенностям фитуры.

- индикатор наполнения подгузника: сигналы в виде цветных полос (для подгузников -  синие 
полосы, для подгузников-трусов -  красные полосы) на защитном слое, фиксирующие полное 
наполнение изделие впитываемой жидкостью.

Защитный слой и фиксирующие элементы (/щя подгу зников) изделий изгшовляюз без отделки

В изделиях не допусюзются внешние дефекты - механические повреждения (разрыв краев, 
разрезы, повреждения фиксирующих элементов и т.п.), пятна различного происхождения, 
посгоронние включения, видимые невооруженным глазом.

Слои изделий скреплены е помощью термообработки, обеспечивающей прочность склейки 
;; слоев (швов) изделий. Швы должны быть непрерывными.

В зависимости от обхвата залии/бедер человека подгузники изготовляют следующих размеров:
1) размер М (Medium); обхват талии/бедер человека 68-115 см;
2) размер L (Large); обхват тапиюбедер человека 84-150 см;



зависимости от обхвата талии/бедер человека подгузники-трусы изготовляют следующих 
размеров;
^) pii^wep М (Medium): обхват талии/бедер человека 80-120 см;

* размер L (Large); обхват талии/бедер человека 100-140 см;

Фотографические изображения изделий представлены на рисунке I и рисунке 2.

Рисунок 1 -  Подгу'зники-трусы для в^ослых Dr Skipp, размер М (Mediimi) ’
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Рисунок 2 -  Под1узники для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large)



8. Технические характеристики

8.1 Параметры изделий должны соответствовать парамеграм, указанным в таблице 1. 

Т аблица 1._______________ _______ __________ _
Вариант исполнения

1 Подгузники- 1 
трусы для 

* взрослых 
t)r.Skipp, размер i 
i М (Medium)

Подгузники- 1 
трусы для 1 
взрослых 

3r.Skipp, размер 
L (Large)

Подгузники 
для взрослых 

Dr.Skipp, 
размер М 
(Medimn)

Подгузники 
для взрослых 

Dr.Skipp, 
размер L j 
(Large)___

Длина, мм i 320±10 350±10 750±10 870±10 i
——................................ гШирина в середине, мм ! 180±10 200±10 290±Ю 290±10 i
Ширина по краям, мм | 

1 Ширина по краям в ^
260Д10

” 620±Т0 1
300±10
700±10

750±10
Не применимо

750±10
He при.менимо |

СЙхваг тшши/бедер, мм j 800-1200 i ‘ 1000-1400 Т 680-1150 1 840-1500

! Длина абсорбирующего |
Г.ППЯ ММ

420±Ю 450±10 1 520±10 720±10 ;

Ширина абсорбирующего | 80±10 80±10 150±10 170±10 j
.слоя 8 середа _____ .............. ........... ..
Ширина абсорбирующего j 130±10 
р п п я  п о  коаям. мм

I30±10 235±10 280± T o

Количество стягивающих 2 2 2 2

резинок на боковых 
оборках в виде дуги через 
пах шт i-. -. Й’# ......

1 Количество стягивающих 3 : 3 [if- '
; р'е'̂ инок* на бя|^»ервх, шт
! Количество стягивающих 

рс'инок на по.чсе, шт
1* He применимо 

____________ __

He применимо

j Длина фиксирующего 
мм

Не применимо i Не применимо 80±5 80±5 M

Ширина фиксирующего t Не применимо Не применимо 26±5 26±5

Диша гофрир<'>ваннон 
i стяжки, мм

Не применимо Не применимо He применимо
i

125±5
Ii------- _

1 Ширина гофрированной 
стязскм мм

Не применимо 1 Не применимо He применимо i 4з±з

1 Длина гофрированной 1 Не применимо Не применимо He применимо 190±5

1 сгяжки, в растянутом 
i состоянии, мм j
I Ширина гофрированной 1 Не применимо Не применимо He применимо 40±5

1 стяжки, в растянутом
1 ПОГТПЯНИИ- мм
i Относительное удлинение i Не применимо 
1 гофрированной стяжки, %, i

Не применимо
, t , ■ ........— •

He применимо
!

152



о

1 не более ' ----------- -— ----------_

1 Относительное удлинение1 238 
пояса, %, не более 

LMacca. r {
233

__ .. 1I
Не применимо Не применимо i!1—--------—............... 1 OU±j 40±5' ' -- - 45±5 60±5 1

защитному слою гф„фикса^шТпод;” нГ^^^^^^ прилипание к
однако, для фиксации его в нужном положении
потребоваться повторная фиксация. акреплеиия на талии человека можег

мемснть1И !аш итныйсло^до^наб^^^ '"°®“  Р^ъедитть фиксирующие

7аблицТ?‘' ““’'” ^^^^^ назначение изделий, должны

I Наименование показателя I  ̂ г:------------------ ---------------I гЧ Q f̂  о 1_»̂  .........  .......... ■
1
1

1

Подгузники- 
трусы для 

1 взрослых 
br.Skipp, размер 
! М (Medium'i

Подгузники- 
трусы для 
взрослых 

Dr.Skipp, размер 
L (Large)

Подгузники 
для взрослых 

Dr.Skipp, 
размер М

i fMediiim^

Подгузники 
для взрослых 

Dr.Skipp, j 
размер L 1

1 tujmue влагоиоглощение, 
j г. не менее
‘ Сорбционная способность 
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9. М атериалы /прим еняемы е при производстве изделий
Подробная информация о составе материалов, из которых изготавливаются изделия, указана в 
таблице 3.
Таблица 3.

Часть изделия Материал
Верхний покровный 
слой

Нетканый материал (Полипропилен марки ТРР F79FB), 
производитель «PetroChina Group», Китай

Абсорбирующий слой 1. Fluff целлюлоза марки Treated, производитель «GP Cellulose», 
США.
2. Суперабсорбент (полиакрилат натрия) марки GS-301, 
производитель «LG Chem», Республика Корея.

Защитный слой Полиэтилен марки 7000 F, производства «PetroChina Group», 
Китай

Барьерные элементы

Фиксирующие элементы 
(заст ежки-«липучки»)

_

Нетканый материал (Полипропилен марки ТРР F79FB), 
производства фирмы «PetroChina Group», Китай 
Однослойная гидрофильная полиуретановая пленка Aver>' MED 
5590U с акриловым адгезивом 1959, производства «Avery 
Zweekform», Германия

10. Упаковка
Изделия в количестве, определяемом производителем, упаковывают в пакеты из полимерной 
пленки (потребительская упаковка), обеспечивающей сохранность изделий при 
транспортировании и хранении.
Подгузники-трусы для взрослых Dr.Skipp, размер М (Medium) упаковывают в пакеты из 
полимерной пленки в количестве 20 шт.
Подгузники-трусы для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) упаковывают в пакеты из 
полимерной пленки в количестве 20 шт.
Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер М (Medium) утшковывают в пакеты из полимерной 
плетей в количестве 30 шт. з
Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) утгаковьгвакй в пакеты из полимерной 
пленки в количестве 30 шт.

К каждой потгребип&льской упаковке прикладывается инструкция по применению, в количестве 
I шт.

Швы в пакетах из полимерной пленки должны быть заварены.

В один пакет упаковывают изделия одной группы, вида, варианта размерного ряда, 
конструхтши, технического исполнений, изготовленные из одних материалов, с одинаковыми 
показателями качества, с одной датой изготовления (месяц, год).

Не допускается механическое повреждение упаковки, открывающее доступ к поверхности 
изделия

Изделия, упакованные в потребительскую упаковку, упаковывают в ящик, выполненный из 
облицовочного картона, который содержит 5 индивидуальных (потребительских) упаковок.

В один ящик, упаковывают изделия одного вида, варианта размерного ряда, конструкции, 
технического исполнений, с одной датой изготовления (месяц, год).
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Пример потребительской упаковки изделия приведен на рисунке 3 и рисунке 4.

Рисунок 3 -  1 [отребительская упаковка изделия на примере Подгузников для взрослых Dr.Skipp,
размер L (Large)

¥к-

Рисунок 4 -  Потребительская упаковка изделия на примере Подг>'зников-трусов для взрослых
Dr.Skipp, размер L (Large)
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11. Маркировка

11.1 Маркировка должна быть достоверной, проверяемой и читаемой. Маркировку наносят на 
упаковку или на этикетку (ярлык); прикрепленную к упаковке. Маркировку наносят любым 
способом (печатью, тиснением, штампом), обеспечивающим ее ясность, четкость и
читаемость. При использовании печатного способа нанесения маркировки отмарывание 
краски не допускается.

11.2 Маркировка на гкпребительской упаковке изделий должна содержать:
- наименование и юридический адрес предприязия-юготовителя,
- адрес фактического производства изделия;
- номер регистрационного удостоверения и дата выдачи;
- полное наименование уполномоченного представителя производителя на терригории РФ;
- юридический адрес уполномоченного представителя производителя на территории РФ-
- товарный знак; ^
- наименование медицинского изделия;
- наименование варианта исполнения изделия;
- вид изделия в зависимости от назначения (степени недержания мочи);
- раз.меры и:зделия по обхвату талии/бедер;
- правила по примерюнию изделия (в виде рисунков или текста);
- указания по утилизации: слова «Не бросать в канализацию»;
- количество изделий в упаковке, шт;
- дату' (месяц, год) изготовления;
- срок годности, устанавливаемый изготовителем;
- символы по EN ISO 15223-1-2012;
- обозначение ГОСТ Р 55082-2012.

Соответствующие предупредительные i  символы г: (приведены ниже) печатаются на 
потребительской упаковке илн^ на этикетке (ярлыке), прикрепленной к потребительской

Символ по 
ENISO 15223-1-2012

1 Значение символа

Г [ш 1 - Код партии

crQ - Дата изготовления

- Использовать до

- Запрет на повторное применение
1

- Не допускать попадания солнечного светд 1
I

\ - Беречь от влаги ;

J 1 1
|г^40”С - Температурный диапазон хранения |

£ 1 - Обратитесь к инструкции но применению 1
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Г ^  ' - Информация 0 производителе.

im p  Iк-
- Информация 0 представителе производителя.

в  маркировке, нанесенной на транспортную упаковкл' масок, должна бшъ указана 
информация в соответствии с п. 11.2 с дополнением:
-  количество пот[)ебительских упаковок;
-  вес бр>лл о, кг;
~ вес нетто, кг;
~ габариты транспортной упаковки (длина х ширина х высота);

11.3 Макет этикетки для потребительской упаковки представлен ниже.

НХ'иЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ОДНОРАЮВЫЕ ВПИТЫВАЮЩИЕ 
Варият iiciiu.jticiitiu: ХХХХХХХХХ 
К*о.1ичесгво HX(c.iiiif » упаковке: XX шт.
Размеры 1т с .ш я  по обхвагу ia.mii/6ciep; XX -  XX см
Из.|е.шя vioryr применшь как .гтя .iio.ieii с хижслой степенью нетержания, так и .тля ;1юде<1 со С|>е/шей сттепепью 
наюржяния.

i i i  Прошвотн-ге.1ь: UNYITTI HEAi;n{СARE PRODUCTS CO., ЬГО (ЛИНЬЙИ ГУОЙЧ Х1ШСКЭЕ ПРОДАКТС КО. ЛТД.)
Адрес: N0.58 LIXXX RO.-Ш, .SHENGZHUANG STREET. UJOZHUANG DISfRICT, UNYI Cri'Y, SHANDONG PROVINCE, CHINA 
Место iipoiiiBOш ва: LiNYl 2H HEALTiK'ARE PRODUCTS CO., LTD. NO 58 LUOQl ROAD. SIffiNGZHUANG STREET, LUOZHL'ANG 
DISTRICT, UNYI CITY. SHANDONG PROVINCE, CHINA

V 110.тмомочеиныи гчкдсга»мте.1ь fipouTBO.jineni на тфри горни РФ:
Общество с ограниченной ответетвенносшо «РМ-шюс» С̂ЮО «Р.М-лтюсч)
.А.'Ц)ес: 117246, г. Москва Научньгй проезд, д,Т9, эт./ком, 8/7 й:
Тй1.: 8 (495) 642-82-60 
e-mail: mskfErmplus.ru

ILOTl хххххх

лЛ Р
- J  XX ХХХХ г ^  хх хххх г

-«•с
т

I Способ применения:

Для подгузников:

Дтя по;п узинков- 
j трусов: i W i i  Г Щ 1  ш ш

'1%  ' ^ i  г а  I

Cпособ утилизации: Me,гвианское годмие, имеющее ткжреждешю шаивнл>'алыюй (штрсбигвльской) упаковки, либо истекший срок 
годности не допускаете* к йсяощдашцпво, его слсду'п утилизироваа как медт(Ш1С)сис отходы кшсса А (тпидемио.тогически бехмшеные 
^лходы, п]Д{ближеяяые по составу к гоераым бытовым отходам) в соотвеггсгвни е СанПиНом 2.V 7.2790-10. [1спольз(жаниые шдслия 
подлежат ч'шгчтожегаоо как медищоюкие отходы класса Б (эш1демж)ло1 ически опасные отходал ) в счк>тветствяи с С'анПиНом 2.1 7 2790-10 
«Не бросать в кан а .1мзаш1К>!>*
Biiii.Maituc! Хранить в cyxovi Mccie! ГОСТ Р 551)82-2012

_____  ________ _____________ __________ ____  Per истрационное удостоверение №_________ от________
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12. Биологичес1сая совместимость
Проверка биосовместимости проводилась на готовой продукции в соогветствии с ISO 

10993-1-2009 - Биологическая оценка медицинских изделий. Часть I: Оценка и тестирование в 
рамках процесса управления рисками. В целом, обзор биосовместимости подтверждает вывод о 
том, что изделия имеют приемлемый профиль биосовместимости.

Изделия не обладают цитотоксическим, раздражающим, сенсибилизирующим и 
токсическим, гемолитическим действием, соотвегствуют требованиям, предъявляемым к 
изделиям, имеющим кратковременный контакт с неповрежденной кожей. Изделия также 
устойчивы к воздейсгвию биоло1нческих жидкостей, конгаюу с которыми они подвергаются 
или могут подвергнуться в ходе эксплуатации. Изделие не вызывает какого-либо раздражения 
по результатам проведенных испытаний, соответствуют требованиям ISO 10993-1-2009.

13. Методы испытаний и контроля
Компания проводит контроль при производстве изделий на разных этапах, включающих 
кошроль сырья для последующего производства изделий, контроль самого процесса 
производства, упаковки, а также контроль изделий после производства согласно спецификации.

1 Существуез четЕлре типа методов тестирования;
A. Входной контроль.
B. Производственная проверка.
C. Заключительная проверка.
D. Функциональное тсстир(.звание, если это применимо.

2 Все четыре типа методов испытаний основаны на письменных paбoч^^x инструющях и на 
основе плана выборки согласно стандарзу ANSI ASQZ 1.4.

14. Анализ рисков
14.1 Введение г
Анализ рисков для изделий был проведен компанией LINYI 2H HEALTHCARE PRODUCTS 
СО., LTD («ЛИИЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ ПЮДАКТС КО. ЛТД.») в" соответствии с EN ISO 
14971:2012 - Применение системы управления рисками к медицинским изделиям. Этот анализ 
был разработан для выявления потенадальных опасностей при применении изделий и оценки 
рисков, связанных с любыми потенциальными опасностями, а также определения мер по 
у.меньшению опасности, которые были включены в проект, для проверки того, что риски были 
устранены или уменьшены до приемлемых уровней применимо.

14.2 Принципы менеджмента риска
Основные принципы менеджмента риска, применяемые в компании LINYI 2Н HEALTHCARE 
PRODUCTS СО., LTD («ЛИНЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ ПРОДЛКТС КО. ЛТД.»);
1. Процесс .менеджмента риска, составляет неотъемлемую часть системы управления 
компании
2. Все риски, которые могут возникнуть на любой стадии жизненного цикла медицинского 
изделия, производимого компанией, подлежат идентификации, оценке, разработке 
мероприятий по снижению риска и доку ментированию.
3. Цели процесса менеджмента риском направлены на минимизацию последствий 
реализовавшихся рисков.
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4. Процесс управления рисками в компании подразумевает применение единого и 
стандаргизироваиного подхода к выявлению, оценке и управлению рисками.
5. Руководители всех уровней несут ответственность за своевременное выявление рисков, их 
оценку', разработку мероприятий по управлению рисками и информирование всех 
заинзересованных сторон в компании о рисках, влияющих на достижение поставленных 
перед ними целей.
6. Система .мотивации работников компании учитывает эффективность управления рисками.
7. В процессе управления рисками компания придерживается разумного баланса издержек на 
управление риском и величины возможного ущерба от наступления рискового события. 
Компания можег не осуществлять никаких дополнит'ельных мероприятий для снижения риска, 
если уровень риска находится на приемлемом уровне, а затраты на управление риском 
превышают возможный эффект.

14.3. Процесс управления рисками

Компания LINYI 2Н HEALTHCARE PRODUCTS СО., LTD («ЛИНЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ 
ПРОДАК1'С КО, ЛТД.») документирует процессы управления рисками, которые включают в 
себя;
-  анализ риска;
-  оценку' риска;
-  управление риском;
-  постпроизводственну'ю информацию.

14.4 Цели управления рисками

Для выполнения стратегии управления рисками сотрудники компании всех уровней должны 
выполнять и поддерживать следующие цели управления рисками:
• Необходи.мо вести учет всех определенных рисков для их последующей оценки.
• Необходимо проанализировать риск для определения уровня приемлемости данного риска.
• В отношении рисков, которые превышают допустимые пределы (высокий и средний уровни),

необходимо предпринять соответствующие действия. ь
• Необходимо коитролировагь зафиксированные риски до их устранения, а также выполнять 

их повюрную оценку.
• Необходимо ознакомить со стратегией и целями управления рисками следующие категории 

сотрудников (для гарантии того, что они правильно понимают стратегию и цели);
-  действующих сотрудников компании (стратегия датж-на быть разъяснена руководителями

соответствующих подразделений); >
-  новых сотрудников (при оформлении на работу'/введении в к>фс обязанностей).

14.5 Групиа >11рав,теиия рисками (квалифицированный персона.пг)

Персонал, принимактщий участие в процессе управления рисками, должен иметь знания в 
следующих областях;
-  конструкция подгузников/'подгузников-трусов;
-  принцип действия подгузников/подгузн и ков-трусов;
-  технология производства подгузников/подгузников-трусов;
-  клиническое применение подгузникоа^подгузников-трусов.
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14.6 Ответственность руководства

Руководство компании должно подгверж;дать свою приверженность процессу управления 
рисками, предосдавляя для этого достаточные ресурсы и назначая на соответствующие 
должности квалифицированных сотрудников.

Руководство компании должно разрабатывать и документировать политику установления 
критериев допустимости риска. Данная политика должна гарантировать, что установленные 
критерии основаны применимых национальных и региональных нормативных документах и 
соответствующих международных стандартах, а также учитывают доступную инфор.мацию, 
такую, как современный уровень на>'чно-технического развития и потребности 
заинтересованных сторон;

Руководство компании должно проводить анализ пригодности процесса менеджмента риска в 
запланированные промежутки времени для обеспечения постоянной результативности данного 
процесса и доку.ментировать все решения и предпринятые действия. Если изготовитель имеет 
действующую систему менеджмента качества, то данный анапиз может быть частью анатиза 
его системы менедж.мента качества.

14.7. Анализ деятельности но менеджменту риска

•Лнатиз деятельности по менеджменту риска проводится в рамках ежеквартальных 
проводимых производственных совещаний. Совещания проводятся для планирования очереди 
разработки. На них расставляются приоритеты разработок на ближайший квартач, 
формируются постановки по глобальным разработкам, назначаются исполнители^' на 
конкретные задачи.
На совещаниях присутствуют лица, имеющие необходимые полномочия и ответственные за 
проведение анатиза процесса менеджмента риска или замещающие их лица.
На совещаниях рассматриваются все вопросы, касающиеся процесса .мeнeдж^^eнтa риска, 
подготовленные к рассмотрению на дат>*,̂  совещания, г Подго^^ списка рассматриваемых 
вопросов выполняется в рамках утверждённой общей процедуры рассмотрения задач для 
включения в очередь. —

14.8 Кригерии допусгимост [)иска

Критерии допустимости риска основаны на политике компании по установлению допустимого 
риска, включая слу чаи, когда вероятност ь причинения вреда не может быть определена.

14.8.1 Определение вероятности наступления вреда

Рейтинг ; Общая характеристика Диапазон значений вероятности

4 Редкий До 100 случаев на 100 000
3 1 Удаленный До 50 случаев на 100 000
2 Маловероятный До 10 случаев на 100 000

___ 1 [ Невероятный До 1 случ£№в на 100 000

14.8.2 Определение уровня тяжести риска
Используется следующая классифйка[1ия уровней тяжести по качественным признакам:

16
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* Класс
f Z i J

Общая жарактерноика Описание
Абсолютная Летальный исход

3

1
Критичная Приводит к травмам или повреждениям, требующим 

профессионального медицинского вмешательства (например, 
электрический удар)

1 21

; i
i

Предельно допустимая Приводит к временным травмам или повреждениям, не 
требующим профессионального медицинского вмешательства

Можно пренебречь Неудобство, временный дискомфорт, замедление работы, 
искажение информации

14.8.4 Стандарт определения тяжести
Используется следующая матрица определения тяж!сти:

Редкий 14] 
Удаленный [3]

Маловероятный [2]
Невероятный [1]

Итого

н т )

Можно пренебречь (1)
М т й ^ л  ____ S k ii d±

Предельно ! Критичная (3) 
допустимая (2) I 

Тяжесть

4(АСС)
Абсолютная (4)

1. Риски, обозначенные как АСС, не требуют дальнейшего контроля рисков.
2. Риски, обозначенные как ALARP (настолько мало, насколько это технически осуществимо), 
нежелательны, их снижение возможно в рамках мероприятий по контролю рисков. В этой 
зоне риски снижаются по принципу “как можно скорее” без учета экономических 
соображений.
3. Риски, обозначенные как N/ACC требуют немедленного устранения.

О
л гШ Г ' ■ W :

_ \ i«f: _.,V 

'V -1С . ?  "М’ ; ‘
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14.9. Л н ал т  риска

14.9.1 Схема работы но управлению риском



ti.

к >iv ;■
'М'

14.9.2 Предаем of репное применение и определение характеристик, относящихся к 
безопасносги медицинского изделия (таблица 4)
Таблица 4

—
№
п/'п

В опросы сог ласно EN ISO 14971:2012 П или НП
(применимо/
неприменимо)

Комментарии

1. ; Каково предусмотреш ю е применение и 
j как следует применять медицинское 
j изделие

1.1 1 Роль медицинского изделия;
|В  диагностике, профилактике, 
[мониторинге, лечении или облегчении 
[заболевания,
|В  компенсации травм или физических 
1 недостатков,
[В замещении или модификации частей 
!тела или управлением зачатием.

П Изделия применяются для 
впитывания и удерж ивания м очи 
при уходе за  взрослыми больными, 
страдаю щ им и недержанием 
средней и тяж елой огепени, 
леж ачим и больными.

1.2 [Показания к применению

1 2 1.1 Предполагаемые группы пользователей
i; 1

11 Взрослы е пациенты, страдаю щ ие 
недержанием мочи.

i l . 3 [Предназначено ли медицинское изделие 
1 1 для сохранения или поддерж ания жизни.

НИ

и .4. Н еобходимость вмеш ательсгва 
специалистов при отказе медицинского 
изделия

НП

■2.
1

Пред>'Смотрена ли имплантация 
медицинского издазш»!

НП

1i
i
!1
1

11
1

Предусмотрен ли контакт медицинского 
изделия с пациентом ^ или ' ^  
лицалш? " ;
Рассмаггриваемые'"" факторы: '^характер 
предполагаемого контакта 
(поверхностный контакт, инвазивный 
контакт или имплантация) и в каждом 
случае - длительность и частота контакта

м ш ш

■- m

контакт - ' с

|4 . Какие материалы или компоненты входят 
в состав м едицинского изделия, 
используются совместно либо 
контактирую т с ним'^’
Р ас см атр и вае м ые факг ор ы 
-С о в м ести м о сть  с рассматриваемыми 
вещ ествами;
-  Совмесггимосгь с тканями и 
биологическими жидкостями:
-  Характеристики, относящ иеся к 
безопасности;
-Н а л и ч и е  в составе медицинскогх»

n М атериалы , применяемы е при 
изготовл ении м едицинского 
изделия, указаны в п 9. 
М едицинское изделие не содерж ит 
производны х ж ивотного 
происхож дения М едицинское 
изделие не содерж ит производны х 
человеческой крови или ее 
компонентов.
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изделия *материалов животного 
происхождения

М ожет ли энергия быть передана 
пациент^' или вы работана пациентом'^ 
Рассматриваемые факторы:
-  Вид передаваемой энергии
-  Управление энергией, качество, 

количество, ингеисивносгь и 
длительность воздействия

-  Являются ли уровни энергии выш е, 
чем в уже применяемых подобных 
изделиях

Вводятся ли пациенг)' или выводятся из 
него какие-либо нешества'^ 
Рассматриваемые факторы;
-  Сведения о введении или выведении 

вещ еств
-  Сведения о том , одно это вещество 

или несколько?
-  Данные о максимальной и

минимальной скорости
введения/выведения вещества и
управлении этим процессом.

НП

НП

Проводят ли в медицинском изделии 
обработку биологических веществ для их 
последую щ его g;, использования,
трансфузии или трансплантации^ 
Рассматриваемые факторы"'''*-^- вид 
обработки и обрабаты в^м О €^ы е) 
вешество{а) (например, аутотрансфузия, 
диализ, обработка компонентов K pote  
или клеточная терапия).

С терильно ли поставляемое медицинское 
изделие, или оно предназначено для 
стерилизации пользователем, или 
необходимы другие виды
микробиологической обработки? 
Рассмагриваемые факторы;
-  предназначено ли медицинское 

изделие для однократного или 
многократного применения;

-  данные об  условиях хранения,
-  ограничение числа повторных 

применений:
-  способы стерилизации,
-  воздействие способов стерилизации, 

не предусмотренных изготовителем.

П редназначено ли медицинское изделие 
для рутинной очистки и дезинфекции.

НП

1 >
AS Ш -f - hr*-

НП I He стерилизуемое нестерильное 
I м едицинское изделие однократного 
применения

НП П одгузники и подгузники-трусы  
относятся к медицинским изделиям

с,:-
V.?:
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12

выполняемых пользователем? 
Рассматриваемые факторы: виды
применяемых чистящ их и
дезинфицирую щ их средств, а также 
лю бы е ограничения числа циклов 
очистки. Конструкция медицинского 
изделия мож ет влиять на 
результативность рутинной очистки и 
дезинфекции. Кроме того, следует 
учитывать влияние чистящ их и 
дезинфицирую щ их средств на 
оезопасность или характеристики 
медицинского изделия

однократного применения О чистке 
и дезинф екции, не подлежат.

наВлияет ли м едицинское изделие 
среду, окруж аю щ ую  пациента?- 
Рассматриваемые факторы; 

температура; 
влажность,
сосгав атмск'ферных газов, 
давление, 
освещенность

Предназначено ли медицинское изделие 
для проведения измерений? 
Рассматриваемые факторы: измеряемые 
переменные, правильность и точность 
результатов измерений.

НП

НИ

изделиеЯвляется ли м едицинское 
I интерпретирую щ им? «
I Рассматриваемые ф акторьь .способность 
j медицинского , изделия'^ |  давать 
{Заключение на основе щ ходны ха иди 
полученных в процессе применения 

[данных, использованных алгоритмов и 
доверительных интервалов. Особое 
внимание следует уделить I
непред)'смотренному прим енению ! 
данных или алгоритмов.

Г1редусмотрено ли применение НП 
медицинского изделия в сочетании с !
другими медицинскими 
медикаментами или 
медицинскими средствами'’

I Рассматриваемые 
идентификация лю бых
применяемых медицинских 
медикаментов или медицинских средств 
и возможные проблемы, связанные с и.ч 
взаимодействием; реакция пациента на 
получаемое лечение

изделиями, I 
д р у ги м и !

ф акторы :: 
других i 

изделий.

М едицинское изделие не содерж ит 
лекарственны х препаратов.
П одгузники и подгузники-трусы  
применяктгся независим о от других 
медицинских изделий

21



<

l ^ i  *-̂ f(-

St̂ -

k̂‘.-r:

!5

16

Происходит Ли неж елательное выделение 
энергии или вещ еств?
Рассматриваемые факторы , связанные с 
энергией: ш ум и вибрация, тепло, 
излучение (в том  числе ионизирую щее, 
неионйзирую щ ее и
ультрафиолетовое/видймое/инфракрасно 
е излучение), тем пература на контактных 
поверхностях, токи утечки,
элекгрические или магнитны е поля. 

(Рассматриваемые факторы , связанные с 
I веществами вещ ества, используемые; 
; при изготовлении, очистке и испытаниях 1 
I и оказываю щ ие нежелательное 
; физиологическое воздействие в случае, 
|если  они остаю тся на изделии 
{Другие рассм атриваем ы е факторы,
I связанные с веществахти; выведение 
I химических вещ еств, продуктов 
жизнедеятельности и биологически.х 
жидкостей.

НП

Чувствительно ли медицинское изделие к 
воздействию  окруж аю щ ей среду? 
Рассматриваемые факторы;
производственная среда, транспортные 
средства и условия хранения. К ним 
относят; освещ енность, температуру, 
вибрации, утечки, чувствительность к 

I изменениям в энергоснабжении и 
охлаждении, электромагнитные помехи.

П

Воздействует ли медицинское"'издалие на 
окруж аю щ ую  среду?

I Рассматриваемые факторы-
-  воздействие на ср ед ства]

энергоснабжения и охлаж дения, |
-  выделение токсичных веществ, |
-  генерирование электромагнитны х 

помех.

НП

Изделие транспортируется лю бы м и 
видами транспорта, такими как 
кры ты е ж елезнодорож ны е вагоны, 
контейнеры , грузовой
автотранспорт, судовы е трю м ы , 
обогреваем ы е герметичны е
авиационны е модули в 
соотвегсгвии с правилами для этих 
видов транспорта с соблю дением 
условий транспортировки без 
риска повреж дения упаковки.
При транспортировании изделий 
долж на бы ть предусм отрена 
защ ита от попадания пыли и 
атм осф ерны х осадков. 
Транспортирование долж но
осуществ«|1£№ся при температуре 
ок*ружающего воздуха от минус 
зФс до плюс 50°С и 
относительной влаж носги до 100%. 
Беречь от влаги!
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Имеются ли расходные материалы или 
дринадлежности, связанные с
медицинским изделием? 
Рассматриваемые факторы: технические 
требования к расходным материалам или 
принадлежностям, связанным с
медицинским изделием, и любые 
ограничения для пользователей в выборе 
данных материалов или
п ринадлежн остей.

НП

техническое
калибровка

включают

Необходимы ли
обслуживание или
медицинскою изделия*’
Рассматриваемые факторы 
сведения о том;
I должны ли техническое обслуживание 
или калибровка выполняться оператором, 
пользователем или специалистом; 
необходимы ли специальные вещества 
или оборудование для надлежащегч) 
технического 1>бслуживаийя или

НП

последствия применения 
:медицинского изделия?
Рассматриваемые 
эргономические 
эффекты. К ним 
коррозии на 

j физиологического 
'ме.чаническую усталость,
I узлов или креплений,
|виорации, иегирание или отклеивание 
I маркировок, ухудшение свойств
I ’материалов____ при долгосрочном

факторы; 
и кумулятивные 

относят; воздействие 
насосы для 

раствора, 
ослабление 

воздействие

Подгузники и подгузники-трусы 
относятся к медицинским изделиям 
однократного применения. 
Подгузники и подгузники-трусы 
имеют полностью законченную 
конструкцию. Техническому 
обслуживанию и ремонту̂  не 
подлежат.

'Калибровки. j I

1 Входит ;ш в состав медицинского 
изделия программное обеспечение?-̂ .̂  
Рассматриваемые факторы: сведения 'о 

jTOM, должно ли программное 
1 обеспечение быть установлено, 
j верифицировано, модифицировано или 
I заменено оператором, пользователем или 
1 специалистом.

НП

1 Имеет ли медицинское изделие 
1 ограниченный срок хранения?
1 Рассматриваемые факторы; 
; соответствующая маркгтровка или 
1 индикаторы, а также сведения об 
.утилизации медицинского изделия по 
; истечении срока годности

п срок годности изделия -  3 года с 
даты изготовления. Информация о 
способе утилизации указана на 
этикетке

; Сущесгвуют ли отсроченные или НП

23



! ' •
\
f
1

(1

>*̂.-(. “ j;... !_

применений медицинского изделия.

Какие механические силы могут 
воздействовать на медицинское изделие? 
Рассматриваемые факторы; сведения о 
том, управляет ли механическими 
силами, оказываю щ ими воздействие на 
медицинское изделие, только 
пользователь или пользователь 
совместно с другим и лицами.

Чем определяется срок службы 
медицинского изделия?
Рассматриваемые факторы; старение 
изделия и истощ ение элементов питания

НП

п

предназначено ли медицинское изделие 
для однократного применения? 
Рассматриваемые факторы, возможность 
самоликвидации медицинского изделия 
после применения; наличие указаний на 
то, что данное изделие уж е бы ло 
применено.

I Необходимы ли безопасный демонтаж 
или утилизация медицинского изделия? 
Рассмазриваемые факторы. отходы, 
возникаю щ ие при утилизации 
медицйнског-о изделия. Например, 
следует ответить на вопрос, содерж ит лл 
данное изделие токсичны е или опасные 

i вещества или вещества, пригодные для 
переработки.

И

П

) Необходимы ли специальное обучение 
’или специальные навыки для монтажа 
; или применения медицинского изделия'’
; Рассматриваемые факторы: новизна 
I медицинского изделия, навыки и знания, 
I необходимые для монтажа данного 
изделия.

НП

Естественное старение.

Нестерильное, не сгерилизуем ое 
м едицинское изделие однократного 
применения. И зделие является 
одноразовы м  и предназначено для 
использования одним
пользователем. Рекомендуемое
время применения изделия не 
более 8 часов.

Утилщ^ация изделий производится 
в соответствии с правилами 
утшгизации .медицинских изделий, 
действую щ ими в стране 
применения на м оменг утилизации. 
М едицинское изделие, имею щ ее 
повреж дение индивидуальной 
(потребительской) упаковки, либо  
истекш ий срок годности не 
допускается к использованию , его 
следует утилизировать как отходы  
класса А - эяидеА1ИОлоги чески 
безопасны е отходы, приближ енные 
по составу к тверды м бы товы м 
отходам.
У тилизация изделия после 
применения, соответствует
утилизации одноразовы х
м едицинских изделий,
относящ ихся к опасны м  
м едицинским отходам класса Б,
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Какая информшлия по безопасному 
применению будет предоставлена 
пользователю?
Рассматриваемые факторы;
-  сведения о том. будет ли информация

предоставлена конечному
пользователю непосредственно 
изготовителем или будут
задействованы другие лица, например 
специалисты по монтажу/установке, 
поставщики медицинских услуг, 
медицинские работники или
фармацевты, и как это повлияет на 
обучение; j

-  информация о пусконаладочных I
работах (вводе в эксплуатацию) и| 
передаче изделия конечному пользо­
вателю, а также о
целесообразности/возможносги 
монтажа лицами, не имеющими 
специальных навыков;

- сведения о необходимости 
переобучения или переаттестации 
операторов или обслуживающего 
персонала исходя из предполагаемого 
срока слу'жбы изделия.

П Инструкция по применению 
содержит информацию по 
безопасному применению.

Будзгг ли необходимы разработка и 
внедрение новых производственных 
процессов?
Рассматриваемые факторы; новые
технологии или новые масштабы
производства

|29 I Зависит ли успешное примене1ше
I 'Медицинского изделия от человеческого
I {фактора, такого, как пользовательский
! I интерфейс?

НП

г  r‘ft,
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291 I Могут ли особенности конструкции 
; пользовательского интерфейса привести 
I к ошибкам применения? 
[PiiccMaTpHBaeMbie факторы: особенности 
конструкции пользовательского
интерфейса, которые могут привести к 
ошибкам применения. К ним относят; 
элементы управления или индикагоры, 
используемые символы, эргономические 
свойсгва, дизайн изделия и схему 
расположения элементов управления, 
иерархию действий, меню для изделий с 
профаммным управлением, наглядносгь 
предупреждений, хорошую слышимость

НП

НП
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управления?
Рассматриваемые ф акторы ; слож ность и 
число уровней меню, осведомленность 
пользователя о состоянии меню, 
расположение настроек. способ 
перемещ ения между объектами, число 
шагов в одном действии, проблемы 
четкой последовательности действий и 
запоминания, соотнош ение важности и 
досгупности ф ункции управления, а 
также влияние, оказываемое
отклонениями от установленных 
операционных процедур.

Будет ли медицинское изделие
применяться лицами с особыми
потребностями?
Рассматриваемые факторы:
предполагаемый пользователь, его 
умственны е способности и физические 
возможности, навыки и подготовка,
эргономические аспекты. среда 
применения, требования к установке/ 
монтажу, способность пациента 
управлять применением медицинского 
изделия или воздействовать на данное 
применение. О собое внимание следует 
уделять пользователям со
специфическими потребностями, таким, 
как лица с ограниченными 
возможностями, пож илые люди и дет и К 
специфическим потребностям можно 
такж е отнести потребносгь в 
дополнительной помощ и другого лица в 
процессе применения ■ медицинского 
изделия. 3'.' Следу'ет “йрассмотрет^^^ 
возмож ность применения медицинского 
изделия лицами с разным ?уровнем 
подготовки и культурными
особенностями.

П Взрослые пациенты, страдаю щ ие 
недержанием мочи Зачастую  
им еется потребность в
дополнительной помощ и другого 
лица в 1Гроцессе применения 
м едицинского изделия.
Н еобходимая информация о 
правильном способе применения 
показана в инструкции и на 
этикетке, в том  числе с помощ ью  
символов.

?9.8 М ожно ли использовать
пользовательский интерфейс для 
инициирования действий пользователя? 
Рассмазриваемы е факторы , возможность 
инициирования намеренных действий 
пользователя для входа в управляемый 
рабочий режим, что увеличивает риски 
для пациента, осведомленность
пользователя в данны х обстоятельсгвах.

t-tv \

нп
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Использую т ли в медицинском изделии 
систему сигназизации?
Рассматриваемые ф акторы : риск подачи

I I
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ложных сигналов тревоги,
несрабап ывание системы сигнализации, 
отсоединение системы сигаализааии, 
ненадежность удаленных систем 
cnrHajTHsaHHH, а также возможность 
понимания медицинским персоналом 
принципов работы системы
сигнализации
Каковы способы неправильного 
применения медицинского изделия? 
Рассматриваемые факторы: неправильное 
применение переключателей; Выход из 
строя системы сигнализации или 
элементов, обеспечивающих
безопасность применения,
пренебрежение рекомендациями

! изготовителя в отношении технического 
обслуживания

IОбеспечивает ли медицинское изделие 
{хранение данных, вазкных для ведения 
I пациента"!̂
' Рассматриваемые факторы последсгвия 
изменения или искажения данных.
Является ли медицинское изделие 
мобильным или портативным? 
Рассматриваемые факторы; необходимые 
зажимы, рукоятки, колеса, тормоза, 
механическая устойчивость и прочность 
медицинскою изделия.

34 Зависит ли применение медицинского 
I изделия от его важнейших 
I эксплуатационных характеристик*̂  
j Рассматриваемые факторы: выходные 
I характеристики изделий,
I обеспечивающих жизнеобеспечение 
; организма; срабатывание системы 
I сигнализации

НП

нп

НП

нп
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14.9.3 Илеитифнкация опасностей и оценка риска
Источник опасностиУпараметр Тяжесть Вероятность Номер

риска
Недостаточно полные инструкции по применению 1 3 RM-01
Ненадлежащее описание эксплуатационных 
характеристик

1 2 RM-02

Нена,‘рт ежащее описание предусмотренного 
применения

> 2 RM-03

И^адаежащая информация об ограничениях 1 2 RM-04
^^№шение технологии производства, приводящее к 2 2 RM-05
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несоответствию ' изделий заявленным 
характеристикам
Ошибка в комплектности 1 3 RM-06
Ошибка упежовки и маркировки 1 RM-07
Несоблюдение условий хранения/транспортировки 1 4 RM-08

хтримене ! ? 2 RM-09

!!^ J V -iy a  г 01ш  рисков:
й ; Р ед к и й  (41_________  }  4  ( Д С С ): 1

i ̂ ^даленный {31 р  (АСС):3
Маловероятный [21 'j2 (ACC)i 3 "

go ! Невероятный fl] 

Итого=8
Можно пренебречь

-LUL.......... .........
I Тяжесть

редельно 
: допустимая (2)

Абсолютная
1(4) .....

Зона! (АСС): 9 случаев из 9.

Цели, установленные для мероприятий по контролю рисков: Итого 8 случаев. 

Приешхемо i ALARP (Настолько мало, насколько | N/ACC (Неприемлемо) 
i это технически осуществимо) ^

i ^ / ___ . ■■

Таким образом, все риски (для всех идентифицированных опасных ситуаций) являются 
приемлемыми (АСС). Остаточный риск можно считать незначительным. Необходимости 
уменьшения риска с учетом критериев, установленных в Плане менеджмента риска, нет.

14.10 Информация о постпронзводственнон поддержке
До выпуска масок в коммерческое обращение компания LINYI 2Н HEALTHCARE 
PRODUCTS СО., LTD («ЛИНЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ ПРОДАКТС КО. ЛТД.») следовала 
виутрешшм процедурам кошроля качества, таким, как работа с претехвиями клиентов, 
процедуры по удовлетворению потребностей клиентов, процедуры по исправлению и 
профшчактике ошибок па стадии производства и постпроизводства. Информация оценивается 
на потенциальную важность для вопросов безопасности, в особенности обращается внимание 
на следующее:

существуют ли неизвестные источники опасности или неучтенные опасные ситуахши.
является ли приемлемым риск определенной степени, связанный с определенной опасной 

ситуацией.

Если какой-либо из вышеперечисленных вопросов безопасности станет акгуальным, 
будет подлежать оценке его влияние на внедренные до этого меры по управ^тенню 
рисками. При этом будут внесены соответствующие изменения в документацию по 
менеджменту риска.
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V 14.11. Действия по'сбору и ана.г1изу информа1ши

Метода получения постпроизводственной информации являются частью установленных 
процедур системы менеджмента качества. Процедуры сбора информации включают сбор 
информации из следующих источников:

- Заявки, поступившие от сотрудников, осуществляющих процесс производства, в 
любом удобном варианте (почта, личное общение и т. д.).

- Заявки, поступившие от заказчиков по единому телефонному номеру компании- 
прои.}водителя или по электронной почте.

- Заявки, зарег истрированные сотрудниками комапнии-производителя, ответственными 
за подготовку' задач к производственным совещаниям, в единой системе учета заявок.

На основе анализа риска принимается документированное решение (протокол) по 
способу наблюдения, пригодному для сбора постпроизводственной информации об изделии. 
Протокол вклктчает: имя ответственного сотрудника (эксперт или лицо, имеющее право 
утверждения), способ наблюдения (необходимо ли наблюдение на основе обратной связи или 
же требуется активное наблюдение).

14.12. Деятельнос1ь по верификации

В Отчете по управлению рисками определено, что совокупный риск для всех 
идентифицированных опасных ситуаций является приемлемым. В связи с этим 
предусматривается процедура проведения одной верификации результативности мер по 
учтравлению риском.

Процедура необходима для обеспечения того, чтобы в окончательном проекте были 
приняты соответезвующие меры по управлению риском. Процедура верификации 
оформляется в виде протокола, который включает: имя ответственного сотрудника (эксперт 
или лицо, имеющее право утверждения) и заключение об эффективности приня'тъьх мер.

14.13. Отчет по менеджменту риска

Перед введением в обращение медицинского и:тдслия компания-производитель LlNYl 
2Н MEALTMCARH PRODUCTS СО,, [;ГО («ЛИНЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ ПРОДАКТС КО. 
А IД.») выполнил анализ процесса менеджмента риска. Данный анализ свидегельствует о том, 
что;

1. Совокупный риск для всех идентифицированных опасных ситуаций является 
приемлемым.

2. Применяются на/шежащие способы получения необходимой производственной и 
постпроизводственной инфор.мации. Компания создала, задокументиров<та и поддерживает 
систему сбора и изучения информации об изделии на этапах производства и 
постпроизводства.

14.14. Зак.1ючение
Произведен плановый менеджмент рисков медицинского изделия: Изделия 

медицинские одноразовые впитывающие. Согласно ре:}ультагам анализа, остаточный 
совокупный риск является допустимым.
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гармонизированных стандартов
Шмеа #

93/42/ЕЕС (с изменениями
j_2p07/47/EC)
1 EN 1'S013485;201<S

Директива о медицинских изделиях

Медицинские из/^елия. Системы управления качеством. 
Требования для целей регулирования.

ISO 11948-1-19У6 Подгузники для взрослых. Часть 1. Испытания изделия целико.м.

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиш

15010993-1:2009
U .........—......

Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1.
Оценка и испытание в процессе управления рисками |

18015223-1:2012 Медицинские изделия. Символы, применяемые на этикетках | 
медицинского оборудования при маркировке. Часть 1. Общие | 
требования

1041:2008 Информация, предоставляемая производителем медицинских 
изделий
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16. Процесс производства
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^ .. .............
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kOMOTeKryioiiiHx j

— ........ - _____________ _ i

У твер ж д ен и е о6^в(ттгтшяШйШ

----------- --------- -— _____ ’

С
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У п ако в ка

Р — -------------------------:
Н аи есен и е этит
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е т к н  ш р к и р о в к й
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К о н тр о л ь  го то в ы х  подгутнгасов |

' „  .
11сп ы таян я ГОТ1ЖЫХ по^иутнивов

П о л о А н т ел к н и й  отпет

! С к л ал  го то в о й  проХ' киям 
— Ц хранение н контро,1ь условий

I хранении

О ггруж а потребителю

В ы я в л ен и е  п р н п и н  н ес о о тв е тс тв и я , а 
так ж е  Д.Т* п р о в е д е н и я  м ер о тф и я тн й  
п о  и х  у с ф а н е н я ю ч  о п р ед ел е н и е  
•^HOiKBOiocni и с п р а в л е н н я  ф а к а  и  
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П а т о ж 1ттельны й  отпет
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О тр и и ат ел ь и ы й  о тчет--- ----------J------------

;
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17. Процедура гюсл с продажного надзора
Компания произиодитель осуществляет контроль при производстве изделий на разных этапах, 
включающих контроль сырья для последующего пронзводс'тва изделий, контроль самого 
процесса производства, упаковки, а также контроль изделий после производства согласно 
спецификации.
Жщюбы и показагели возможных неблагоприятных инцидентов дездльно изучаются для всех 
продуктов компании, что является важным инслрументом для оценки применения изделия 
после выпуска. Частота текущих проверок будет определяться на основе принципов по 
управлению рисками.
Стандартная процедура (Standard Operation Procedure) - процедура оценки риска продукции - 
описывает процесс проведения периодических обзоров рисков продукта для подтверждения 
постоянной безопасности и эффектиЬности продукции на рынке.

18. Клиническая оценка

Локумеит клинической оценки содержит оценку и анализ клинических данных, относящихся к 
нзде.1иям -медициискзгм одноразовым впитывающим, в целях подтверждения клинической 
безопасности и технических характеристик изделия в условия.ч применения предусмотренного 
компанией LINY1 2Н HEALTHCARE PRODUCTS СО., LTD (ЛННЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ 
ПРОДАКТС КО. ЛТД.),

19. Условия трансгюртирова1Шя
Изделие транспортируется любыми видами транспорта, такими как крытые железнодорожные 
вагоны, контейнеры, грузовой автотранспорт, судовые трю.мы, обогреваемые герметичные 
авиационные модули в соответствии с правилами для этих видов транспорта с соблюдением 
условий транспортировки без риска повреждения упаковки.
При гранспоргироваиии изделий должна быть предусмотрена защита от попадания пьши и 
атмосферных осадков.
Транспортирование должно осуществля'гься при темпера lyре окружающего воздуха от минус 
50®С до плюс 50'’С и относительной влажности до 98%.
Беречь от прямого попадания влаги!

20. Условия хранения
Изделия хранят в транспортной упаковке в закрытых чистых и сухих складских помещениях с 
защитой от попадания влаги и прямых солнечных лучей, на расстоянии не менее 1 м от 
нагревательных приборов на стеллажах, отстоящих от пола не менее чем на 5 см в условиях, 
исключающих воздействие агрессивных сред (кислотной, щелочной и др.), а также 
легковоспламеняющихся и г орючих жидкостей.
Хранение должно осуществляться в фанспортной упаковке на складах производителя при 
температуре окружающего воздуха от плюс 5 до плюс 40 и относительной влажности до 
98%.
Е>еречь от ггрямого попадания влаги!

21, Срок годности н тлел ИЯ
Срок годности изделия -  3 года с даты изготовления.
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22. Требования но машите окружающей среды

п ю м к т с  ш '  '™ »Ь Й И  ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ
сганд^амн ISO 140711 официальные оценки и анализы риска (в соответствии со

гч изделии на стадии проектирования и разработки и перец запуском в
и Г р а н е й  распознать любые возможные риски для пользователя

р д» 1зделия также внимательно контролируются в отношении rnof̂ KiY 
вредных возлействий после посупления в продажу. иТделия^.р," c o l Z Z Z  v Z s T ,  
|ранспор1ировки. хранения и использования не оказывактг вредного воздействия на

процессе производства изделий исключена возможность загрязнения 
окружающей среды отхода1Ми производства. Отходы, образующиеся при производстве изделий 
подлежат вторичной переработке. Отходы, не пригодные для вторичной п Т р е р Х ^  п ™  
утилизации в устеиов.тенном порядке и в соответетвии с сани гарными п р ав и л и

23. Требования к утилизации

Г зТ Г " в соответствии с правилами утилизации медицинских
изделии, деиствуюшими в стране применения на момент уттешзации медицинских
медицинское изделие, имеющее повреждение индивидуальной (потребительской! упякоихи

медицинские отходы класса А (эпидемиологически безопасные отходы понближенные по 
составу к твердым бытовым отходам) в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-J0.

спользованные изделия подлежат уничтожению как медицинские отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы) в соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10.

24. Очистка и дезинфекция
Изделия относятся к медицински.м 
дезинфекции, не по;и1ежат. изделиям однократного применения. Очистке

25. Техническое обс^цуживание и ремонт

Изделия относязся к медицинским и.зделиям однократного применения Изделия имеют 
полностью закончеииую конструкцию. Техническому октуживаиию и ремоитГнТподаеГг

2 6 ,1 а р а т  ийные обязательства

^ Г р \З ь 1 Г в п ™ Т ”  безопасность и характеристеки изделий медицинских
Д разовых впитывающих, если они используется в соответствии с Инструкцией по

пр.шенению до истечения срока годности и хранятся с соблюдением условий т р а ™ „ р о в к и
н з т ^ й Г ! - н о р м а т и в н ы м  документом. Механические повреждения 
злелии нс мог\т являться основанием для претензий изготовителю.

Срок годности изделия -  3 года с даты изготовления.
По вопросам, касаю{димся качества медицинского изделия, на территории РФ обращаться к 
уполиомочешюму представителю производителя: ооращаться к

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:

Наименование: Общество с Офаииченной ответственноезъю «РМ-плюс»- 
л дрес места нахождения: 117246, г. Москва, Научный проезд, д.19, эт./ком 8/7
Номер телефона: 8 (495) 642-82-60;
e-mail: mskffl^rmplus.ni /  . - >

о ' 34
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Medical disposable absorbent devices
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,, PRODUCT NAME:

?Medical disposable absoibent devices.

2. DESIGN VARIANTS:

1. D r.Skipp pa ll-up  d iapers fo r SIK “  ® д а О С ) ;  ’

4, Dr.Skipp diapers for adults, size 1,- (l.arge) I . p

4. SCOPE OF APPIACATION;

Care for patients suffering from «пишу incontinence, care tor bedridden patient

(wiilr polyuna syndrome -  no more than 5 hours),

6. POTENTIAL USERS:

Adult patients suffering from urinar>' mcomiitence. 

г  ,ND,CATIONS TOR USEr

Indications for ptasurippoa of prortacB ar P ,,nm incMinp

? r r s : l ' " : t ? n d a n c s ,  o r—  ̂ o f

• malignant neoplasms (clmical gtoup deficiencv. dementia;
. шема! disorders with severe or 
■ other diseases accompamed by moderate to sa  cte

8. CONTRAINDICATIONS FOR USE:

An tbso luK  m edical сш ш ш к Ь сМ ш " for p rov id ing  inconlm oM  adu  s «

f .“. r r d , c  m a le » .  o f .b e  „ i c m a .  p » -  o i ^ a  or * n  Icaron, rn

9. ADVERSE EFFECT S: .   ̂^ ^  allergic reaction to the

Sbi. irnladon in Ibc nr..
material Ifotn which the products are made.

A

Ii



«TECHNICAL CI:iARAC:TERlSTIC,'S

, , ,  Ш  o t.,„  .,ou«  .o P—

Table
NaJTie of parameter

’ Design variant

1 .ength, nnn 
NlKlJkMMdtb mil!
W idtli on̂ edgCH. mm 
Width on edges in stretched
state, mm______ _______
"Waistdiip circumference,
m m _____ _____ ___

~'Ibsnrbent layer lengtk ront

Dr.Slcipp puH-up̂  
iiapers for adults, size 

M (Medium)

Dr^kipp pull-up 
diapers for adults,

^sizeJ^I^EiSi'

Dr.Skipp diapers 
for adults, size M 

(Medium)___
isn-i 10

■ Dr.Skipp diapers 
for adults, size L

(Large) _
870±10

Absorben?..layer width in
npd.dle,JB!ll
Absorbent..layer width on
edges, mm  ------- -— ^

'Quantity of tightenmg elasbc 
: bands OB side raffles in the 

lorm of an arc through groin,
_pcs,_... ................ ........ ........ Г-

'  (Quantity of tightenmg elastic
I bands oil btuncts  ̂ .. .......

Quantity of ughtetimg elastic
_hands on band, pcs. ...........
jiv ing element lengtihjnm .
' W vino element width, nnn_
' rvimped tie length, mn t_
"Trimped tie width, irgn__

rvimnftd tie length.

N o tap p licab le_ 3 ,„_ jo t® e^ ^  
Ш,»„Н»аЫе . _ N o t e t e S t e

---77 _ xr̂ kl- *аг\пЬпяЫеNot atmlicable 
Not aoplicabie Not applicabiT 7  NoLgEpilSS^- 

■— •• Not applicable

i Weight, g ___ _______ —..
—. - ■ i , 4h(> Ья['к1пи layer when fixing

5 s L o« . .  ь . . . . .

position and secure to the waist, protective layer should be at
1 «nnlied in order to separate the fixing elements and the protec У10.3 The force to be applied in oinc f

10.4 P a » m « . s  <Ь»
Specified in fable 2.



i m t  2... ...............
/??ianie of parameter

Design variant

....  ̂  ̂ » Ч /\ Лг»Л»П11'̂  >size L (Large)
diapers for adults, 
size M (Medium)

fcSiSpiete moisture
I idyoiption. R. no jgss than —
!’’Sotptio« capacity after ^
1 centTitugatton,
1 Resoiption. g, no more ihim |

1800 2000

(Medimri)

"2000’

Dr.Skipp 
diapers for 

adults, size L 
(LMB5)__

2400

Absoiption rate, с л ? /с ,  no 
less Ада,
Breaking load of cover layer i in a dry state  ̂ ш dw ^

' lotiaitudinal direction, kgi. :
no less than..... .................. ' -(
Breaking load of cover iayei j 
in a wet state in the | 
longitudinal direction, kgt, j 
no less -------- ——̂■*

440 500 I

" "  J
4 ,4

2,3 2,0

4,6 4,0 4,0

3,0 "............ЗД)

j
f ....... ..3.6!1

540

4,4

2,3

4.0

3.0

1L SUPPLY PACKAGE
^  ‘ . V. rM.dn.mi are supplied m consumer packaging, 20  pcs per

Dr.Skipp pull-up diapers for adults, size i (> .  ̂  ̂ «.c n«r nackaee.
package
Dr Skipp pull-up diapers tor ааш», V

Dr.Skipp diapers for adults, size L (Larg j, 1 1 

in sm ic io n  f a  use, 1 p c ,  ш e u d o se d  to  each e m su m e t paekage.

p  M  .ibellma should be reliable, ven liab le  and st’am pintf that и а а 1 «
"  s e n l , . g o . ^ r o b f a . e d .

i S r o S ' r e S r ^ i r j p ; -

- tTademark;
- name of A e medi cal dev tee;
-™ ;„ ffa p S S  W iu fa Pb fa -O e g re e  ofunuarp incpubueuce)!

: S ™ r — I V  .he svords -IDO i f a  throb «.«. the » w e r  ;

- quanuiY of products per pack, pcs.,
- date of maimfaciure (month, year);
- manufacturer’s expiiy date;
- symbols according to EN ISO 15223-1-2012,

Щ
i

у
i



■ J'isipiatioo according to GOST R 55082-2012.
#-'* . t 1 ' 'w  rainted on the consumer package or on the label

S v m b o l a c c o rd in g  to  
KN IS O  15223-1 -2 0 12

- Batch code

- Date of manufacture

- Best before

- Re-use is prohibited
i i /X / . — _™™——--- — —

Г"" - Protect from sunlight

- Protect from humidity

1

- Storage temperature range

- See instructions for use

- Tnfoitnation about the manufacturer.

the manufactorer's representative.

T he lab^Hing bppl.cd .h e  » n » p o „ . . .o «  p .e h .g n .g  should  „ПШ Ш  .c c o ,d » g  <o Hem 12,2 w ith

the addition;
quantity' of consumei- packages; ^
gross weight, kg;

I  Штешшйз t f  the transportation packaging Oeiigth x width x height);



Ubel l3>'out for consumer package is provided below.

MEDICAL DlSPOSAfiLE ABSOKBKNT DEVICES

Dc'iicn variant; XXXXXXXXX

«Л  M anufacturer LINYI Z\\I-U.'.Al.T>iCARB PRODUCIS SHANlXlNlt PROVINCE,CI®A

’ Authorised representative of the «laiwfacturer in Russia;
R\1-uius Limited Liability Comptiny (RM-pius, LLC)

' Tel.: +7 (495) 642-82-60
e-nwil: msk@mtpius.ru

S B  xxxxxx

'Hi

Ж

\ К

1Д

d l xx.xxxx

M ethod of use;

For diapers:

For pnll-up diapers:

I XX xxxx

Г у
■vx::?'

-X--

1"

1 ®

3 L J

HanPiN 3.1.7.2790-10. Used devices should »  dbposca *• 
S*»KR 2.1.7.2790-10. r .o sT  R S5082-2012S i l i ^ w t a t o t b e s e w e r r  GOST R 53082-20.2

Attention! Keep dry! ...certificate No, dated.

1 3 . P A C K A G I N G

P ,« „ «  ,n s . .  а я - .

Dr SktpppuH-«P dtapep for jp p k s tl film bags,30 pcs per package,

urstmction for use, 1 pc., ш enclosed to each consume package.

Seams m plastic film bags should be welded. materials
r -io« execution made from the same raatenais,

; x  , S 'S e '= —  ■"
„ ,с с Ь » 1са, d .» a « e  .0 p . * a g M g  opens .c c e s s  .0 ,he peodpcl , . r f « e  oHowod, ^



" к.» vnr are packed in a box mannfactured of iiner cardboard, which
^■xiucts packed m consumer packaging ait pacKui
Sntains 5 mdmdual (consumer) packages.

■ f . r-mee design executiom made from the same raateriab, w ith tlve 
Products ofihc same tfpe, vanaiu ot size umgt. design 
шпе manufacture date (month, year) are packed ra one box.

An, example of the product consumer package is shown in Figure 1.

I
St
m

%4

Figure I - Consumer packaging of the product, 
a) Dr.Skipp diapers for adults, size L 

b) Dr.Skipp pull-up diapers for adults, size L (l,arge,)

14. MET.HOD OF US.E
The rule, for use of product, (represented e . p,Cures) are she™  on.he consumer packagtng.

S i l o "  »m e, p.cha.e, strar^ten hs pans, -n o th  o c M d . suetch s t» % (
2 Put the pohetuonthc side, bmdmg the knees, the pchneal region - pottmg O" should
3. F old  the product tmd puss « benseen
Start from the fi'ont, pushing ihe abdomen kauiig romimum folds; ^
sf Turn the patient onto she back and align the dtai t avoid leakage. Making sure of
I  the cdpL of the Ptobuc, should
sufficient fit. fix the diaper with the elcro - first with ine
the upper ones.

0 Put on . s  nsutd undenvem-. smugiten out * «  „ ju  ^oams,
)  . Take off the used pull-up deters as uonml unde, « e a r .  or tea,

1

il

I
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15. I,NSmUCTl(')NS FOR USE

The use of products must be canued out ». accordance with this lustructioos for use.

Ifsers 4vho have sfttdied the Instructions for Use are allowed to use the products,

f he  p ro d u c ts  d o  n o t  c o n ta in  a n y  m e d ic m a l d ru g s  fo r  th e ir
T h e  p ro d u c ts  do  n o t  c o n ta in  a n y  d e r iv a tiv e s  o f  a n im a l o n g m  as a n  in te g ra l  p

» .  c<.n«,i.. an y  deriv..ive. „ f  h . « . »  b . « d  o r  l „  с ,м р „ „ .п «  »  . d  i n t . g r . .  p . r ,

d . . . . »  » r .  » . d  i n d . „ c n d e „ . i y . . . . . r  ™ .d i . . .  d e v i .» ,

tears, folds, delammation and other mechanical damage,

FRECAUl'lONSy WARNIM.S;^ ..nvironmeM near heatiria devices and in direct sunlight,
„ .nch ,„e  ™l .n d  o iher * o „ g  .m d ln .g  su te«nc«> . as

, , ; ; t “ L s  шау be sa ,„ .a ,e d  .  „1, fore.gn o d o r ,  oven in «
Products should not be stored near open flam es, as i may  ̂ jg,*g-.iQj.ates irritation occurs, stop using the 
If the skin condition in the area of contact with the product deteriorates and imtation о
product and refer to a doctor.

г  L "  ! i " b " S a o . .  I b »  p r o d a c .  s b o .id  bo d .a ^ a o d  of.

rONUmONS OF l is t :  П,о producla Г.Г. .n » d « l ib r as. Ш U.al.hoaro ш ® »»™  a»*! »< b»'™. 
e«vin)„mH.lal .ошрегамге o f4 5  "C и  +-10 ”C and rolativ. a.r hum.dily up lo , 8

16. CLEANING AND DISINFECTION REQUIREMENTS

T b . F O daots «  sm glo-aso m od.oal dovroo.. N o . sub jact .0  o l» .r .» S  an d  d ia in fe tio n .

I?. C.NRE ,\ND MAINTENANCE

Of. prvdao.v aro ,ngl.-aro o«d,oal dov.oos, Tbo prodacv have a co.nplo.ed d e ,g . No, subjec, .0

:челг,:е::айое and repair,

IS. TERMS OF IHANSPORTATION

The product сш be  transported  by шу means of fte mles applicable to these
“ i t  o S t d t  “ S t r " « . o r ,  coodrdonv w ,.h „ n . » b .o c d n g  d.0 pachagrag .0

obo p ro d o cb , p ro ,cc ..on  t l t a , ”
Trunsponanon .duHiid he cruricd out at ш ambient tempeiature from -O c
up 10

8



from direct humidity'

5 ' г% STORAGE C;ONl>rnONS 

■ n.e sbould lie ,.o,ed in .be
L i r e  e„d d,rec. » . .% К  a, a t o e  of .  media'̂ (ae.die. аЫше, e.e X
5 cm away tom the floor under condmotis that exclude exposure

■ hiehlY-flammable and combustible fluids. _  ̂  ̂ ..-e manufacturer’s warehouses at an ambient
Storage should be earned out in the shipping packaging m he manuiactu
SjS-ature from ь Ŝ C to .  40=>C ®td relative humidity up to 98 f..

Protect from direct humidityl

20. DlSPOSAle AND DESTRUCTION

n,e dev.ee, are d i,p .«d of i„ жа.ойа,,ее w.U. ...e ...le, fo. d.apoa.l of mediea, dev.ee, ,n force .» d.e
counhy' of use at the date of disposal,

to solid household waste) m accordaoce with SaiiPtN ■

U,cd dev,ее, ,ho...d be d„po*d of »  e.a„ В ,oed.eal we,de (ep.dem.oloB.eally t o o » ,  wa,.e, .«
accordance with SanPiN 2.1.7,2790- 10.

21. MANUFACTURER'S WARRANTY

The raaiiufecturer guaramees the quality, date and are stored
devices tf they are used in accordance with the this regulator document,
according to the conditions of
Mechamcai d-amage to the products cannot constitute the basis lor any

Thi ; product shelf life is 3 years from tlie date of manutacture.

22. MANUFACTURER INFORMATION

Oj

.2

N.„e: LIM 1 211 HEЛ^■' f r o o f  L  SHENGZHU.A.NG STREET. LUOZHUANO

Phone;-86(0539)5635398;
e-mail; saJeMfrSsMIiLSMB- r iwYi 2 H HEALTHCARE PRODUCTS CO.,

str eet : LUOZHUANO DISTRICT. UNYl CITY,

SHANDONG PROVINCE. CHINA.

'22. CL.AIMS T'O S.EN.D TO T.HE .4 DD.R.ESS;

A „th o ri* ed  re p re s e n ta tiv e  « f  th e  C )

Phone: +7 (495) 642-82-60; 
e-raail: mskVdrmplus.ru.
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93/42/ЁЕС (2007/47/EC i
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ISO 10993-1:2009
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Biological evaluation of medical devices.
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p tH O B A U H E  ИЗДЕЛИЯ: 

ш  медицинские одноразовые впитывающие,

2. ВЛРИАИ I Ы  ИСПОЛНЕНИЯ:

1 : к-. 1гузники-трусы т я  взрослых Dr.Skipp, размер М (Мейшв) (вщд 233900);
Подгузники-трусы для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) (вид 233900);

3. Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер М: (Medium) (ввд 280360);
4. Подгузники для взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) (вид 280360).

3. НА'ЩАЧЕИИЕ:

Изделия медицинские одноразовые впи-швающие щгедназначены дая впи-швания и удерживаи.ия
мочи 1гри уходе за взрослыми больными, страдающими недержанием средней и тяжелой степени 
лежачими больными. ’

4. СЖ!ТАСТЬ ИРИМЕНЕН:ИЯ:

У ход за больными, страдающими недержанием мочи, уход за лежачими больными,

5. КРАТНОСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ:

Нестерильные не стериятуемые медицинские изделия однократаого применения. Изделие явггается 
одноразовым и предназначено для использования одним пациентом. Рекомендуемое время 
применения изделия не более 8 часов (при сигздро,ме полиурии — не более 5 ч).

6 . НОТЕИЦИАЛЬНЫ Е НОЛЬЗОВАТШ'1 И;

Взрос.лые пациенты, страдающие недержанием мочи.

7. ПО.КА,'Т4НИЯ К ПРИМЕН:ЕН1::Ш):

Покшаниями к назначению юделий являются стойкие выраженгше или значительно выраженные 
ггарушения функции выделения в следствие:
• заболевании, последствий травм, пороков развитет центрапьной, периферической нервной системы, 
включая состояния в результате нарушения мозгового кровообращения;
• заболеваний, последс гвий травм, хронических инфекций и пороков развнгая, мочеполовой системы;
• з.гаокачественных новообразований (fV клиническая гругша);
• психических расстройств с тяжелой или глубокой умственной отсталостью, де.меш.щей;
• дру: их заоолеваиий, сопровождающихся недержанием мочи средней и тяжелой степени.

8. НРОТИВОНОКАЗАНИЯ Е  ПРИМЕНЕНИЮ;

Абсолютным медицинским противопоказанием для обеспеченга взртедых, страдающих недержанием, 
изделиями является аллергическая реакция на материал, из которого шготов.тены изделия.
Не рекомещтуется использовать изделия при забо.11еваниях наружных половых органов или при 
наличии кожных повреждений в местах соприкосновения те.па с изделием.

9. ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ:

Возмондао раздражение кожи в зоне контакта с изделием, при наличии аллергической реакции у 
пациента на материал, из которого изготовлены изделия,



rf.\H H 4 КС М'ИЕ Х4РА1П ЕРИС ГИКИ

. !̂ 3щ»аме'|ры изделий должны соответствовать параметрам, указанным в таблице I. 
^^Л1ша 1.
Наи «еиоваиие показателя Вариант исполнения

{ ■' Подгузники-трусы Подгу зники-т|эу сы Подгуз1«ки для Подгузники для
для взрослых 

Dr.Skipp. размер М
для взрослых

Dr.Skipp, раз.мер L
взрослых 

Dr.Skipp, размер
взрослых 

Dr.Skipp, размер
Е.... ...... ...-.. __ ___ (Medium) (i.su-ge) М (Medium) L- (Large)
; Длина, мм .120-- И) 350+10 750.+I0 8T0.+IO
Ширитш в середине, мм 180=10 200=10 290+10 290+10
Шири!1а по краям, мм 260.±Ш 300±.10 750+10 750+10
Ширина по краям в 
растда^тгом состоянии, мм

620±Ю 700±10 Не применимо Не применимо

Обхват талии/бедер, мм 800-1200 1000-1400 680-1150 840-1500
1 Длина абсорбирующего
! СЛОЯ, мм

420+10 450+10 520+10 720+10

: Шири1та абсорбируюшет 
слон в середине, мм

80±10 80--tI0 15a-.tl0 170+10

Ширина абсорбирующего 
слоя по краям, мм

130±1() 130±10 235+10 280+10

Количество стягивающих 
j резинок на боковых

оборках в виде дуги через
1 пах. шт

2 2 2 2

i Количество стягивак'шщх 
резинок на барьерах, шт

3 3 3 3

Количество стягивающих 
резинок на поясе, шт

18 18 .Не примевдшо Не применшю

Длина фиксирующего 
элемента, мм

Не применимо Не применимо 80+5 80+5

Ширина фиксй|гующего 
апемента, мм.

Не применимо Не применнм.о 26+5 26+5

Длина гофрированно й 
стяжки, мм

Не прих1енимо .Не пртагенимо Не щ)именимо 125+5

Ширина гофрированной 
СТЯЖКИ, мм

Не применимо Не применимо Не .применимо 45+5

Длина гофрированной 
стяжки, в растянутом 
состоянии, мм

Не гфименимо Не применимо Не применимо 190+5

Ширина гофрированной 
стяжки. в растянуто.м 
состоянии, мм

Не применимо [ Не применимо Не примен.имо 40+5

0:1 иосигел ь ное ущшнение 
гофрированной стяжки, %, 
не более

Не применимо Не применимо Не применимо 152

Относительное удаинение 
пояса, %, не более

238 233 Не применимо Не применимо

Масса, г 30±5 40±5 45+5 60+5

10,2 Липкий слой фиксирующих элементов должен обеспечивать устойчивое прилипание к 
зашитному слою при фиксации подгузников не менее 5 раз. Изделие одноразового применения, 
однако, для фиксации его в нужном положении и закрепления на талии человека может 
потребоваться повторная фиксация.



Показатели, обеспечивающие функциональное назначетше изделий, должны соответствовать 
р ,  требованиям, указанным в таблице 2.

Гш а когорук) необходимо приложить дгш того, чтобы разъединить фиксирующие элементы и 
--ГЫЙ слой, должна быть не менее 6,5 Н,

Таблица 2.
, 11аи.менование показателя Вариант исполнения

Подгузники- 
трусы для 
взрослых 

Dr.Skipp, ратяиер 
■М (M.edium)

1 Подгузиики- 
i трусы для 

взрослых 
Dr.Skipp, размер 

L (Large)

По.дгу'зники ,адя 
взрослых 

Dr.Skipp, размер 
М (Medium)

Подгузники 
для взрослых 

.Dr.Skipp, 
размер L 
(Large)

11одное влагопоглощение, 
г. не менее

1800 2000 2000 2400

('орбциоиная способность 
после цетрифугирования, 
г не менее

440 500 480 540

Обратная сорбция, г не 
более

4,4 4,4 4,4 4,4

Скорость впитывания, 
аг^/с, не менее

2,3 2,3 2,3 2,3

Разрывная нагрузка 
покровного слоя в сухом 
состоянии в продольном 
цаправлеиин, кгс. ие ме.нсе

4,0 4,0 4.0 4.0

Ра,;трывная нагрузка 
покровного слоя во 
влажном состоянии. в 
продольном направлении, 
кгс. не менее

3,0 3,0 3,0 3,0

I. ШМПЛЕКТ ШКТГАВК:И

1 }  зники*-ipyсы ;,т!я взрослых Dr.Skipp, ра.змер М (Medium) гюс1авляются в потребительской 
угкжовке в ко,1шчестве 20 шг.
Под1у шики-т]эу сы для взрослых Dr.S,kipp, размер L (Lai'ge) поставляются в потребительской 
упаковке в количестве 20 шт.
Подгу'зники дая взрослых Dr.Skipp. разм ер  М {Medium) поставляются в потребительской упаковке в 
количестве 30 шт.
Подгу-зники ,адя взрослых Dr.Skipp, размер L (Large) поставляются в потребительской упаковке в 
количестве 30 шт.

К каждой потребительской упаковке прикладывается инструкция по применению, в количестве 1 тят, 

12. МАРКИРОВКА

.12.1 .Маркировка должна быть достоверной, проверяемой и читаемой. Маркировку наносят на 
упаковку или на этикетку (ярлык), прикреплент'ю к упаковке. Маркировку наносят любым 
способом (печатью, тиснением, штампом), обеспечивающим ее ясность, четкость и читаемость.
При использовании печатного способа нанесения маркировки отмарывание краски не допускается.

12.2 Маркировка на потребительской упаковке изделий должна содержать:
- наи.менование и юридический адрес предприятия-изготовителя;
- адрес фактического производства изделия,
- номер регистрационного удостоверения и дата выдачи;
- полное наименование уполномоченного представителя производителя на территории РФ;
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■!кческкй адрес уполномоченного представителя производителя на территории РФ; 
знак;

- "-̂ HVieHOBiiHue медицинскшо изделия;
- ияименовалие варийнта исполнения изделия;
- ви;1 изделия в зависимости от назначения {степени недержания мочи);
- размеры изделия по обхвату талии/бедер;
- правила по применению изделия (в виде рисушов или текста);
- > Ч.1 :апия по утилизации: слова «Не бросатъ в канализацию»;
■ 1'..!.;ичество изделий в упаковке, шт;
- лату (месяц, год) и;}готовления;
- срок т'одиости. устанавливаемый изготовителем ;
- символы по EN ISO 15223-1-2012;
- обозначение 1Х)СТ Р 55082-2012.

Соответствующие предупредительные символы (приведены ниже) печатаются на потребительской 
упаковке или ,иа :уткетке (ярлыке), прикрепленной к потребительской упаковке в соответ:ствии с

Символ по 
ENISO 15223-1-2012

Значение ciiMBOjTa

(lot - Код партии

- Дата, изготовления

1 - Использовать до

- Заттрет на повторное применение

- Не допускать попаданш солнечного света

т
- Беречь от влагй

- Температурный диапазон хранения

•
J :

~ Обратитесь к ивструкдии по щзнменению

1И|
- Инфор:мация о проговодителе.

- Информация О представителе тцэоизводителя.

F1 маркировке, нанесенной на транспоргнунэ упаковку масок, должна быть ука;}ана информация в 
соответствии с п. 12.2 с дополнением:

количество потребительских упаковок; 
вес брутто, кг;

“ вес нетто, кг;
-  габариты 'фанспортной упаковки (длина х ширина х высота);



;Г 3 Макет этикегки ДЛЯ пхлребительской yiiaKoem 1Т].)едставлен ниже.

i / Л
I ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКИЕ ОДНОРАЗОВЫЕ ВПИТЫВАЮЩИЕ

Вариант исполнения: ХХХХХХХХХ 
Количество изделий в упаковке: XX шт,
Размеры юаелия ио обхвату талии/бедер; XX - XX см.

! Итделия х«гуч' применять как для людей с тяжелой степенью недержания, так и для людей со средней степенью 
: недержания.

! Иротео.аите.1ь: ; !\'! i Xl I :К,М ПК ,\К1 Пп )ОНс 1 П( ■ ';,;П УМНЬЙИ 1У')ЙЧХ» 'К Г)- 111>!)ДАКТС К'О.ЛТД.)
Хдрес \O.SKi UOQ' кО\П SHI.NCiZHI AKtiSTki'U.I ! ,j/,IU AK(t DiSTRlCT. UNYI СШ WIX )KG PROVINCE, CHIN.A 
MeCH) ироитодетшк 1 !NY! ;ii H(K\1 IIIl.ARI EKo1X;C;s at,HD.,NO.T8LUOQI RO.Aii Sili N()/1U)ANU STREET,

. 1.1 4)/ll( lANG DJSTR.IC i. Ll.MY! СП Y, SUANiX).Mc,i PKOVi.Nai., СН.1КЛ 
!  ̂ЩТР• > подиомочеииый представитель прошводитсля на территории РФ:
Оощество с ограниченной 0т»егствониостыо «РМ-плюси (ООО «РМдиюс»)
А.дрес: 117246, г. Москва, Научный проезд, д, 19, эт.,.%ом, 8/7 
Те.а.: 8 (495) 642-82-60 
е-гаяЯ: raskiSrmplys.ru

1ШТ! ХХХХХХ

d l ХХ.ХХХХ г ы хх,хххх

Способ iipuMeHeMMn; 

ЁЕш
поягупников;

Дан тагу'тпкош- 
труто»:

с  Хл “ ‘ 2 *

3
|3

3 I,

^ 1 #

4 !

С п особ  VIН.1ИЗ!Ш1!ИГ Мй.игщикмк' тделис. нчсь'щое :̂ >ч1}Ч‘ждс'.шс inL«iBM,T.iut.it<>6 Uu'nx'Cait.iwaoii) угжковкв, ,чибо истсхший 
.'Р«к Л!,ш<!си| !Ь’ .TomcKai'ics к iK'iio.ii.'iotiau.uo, «и; еле,per у r)uiriai4>i«'ii> как че/шгаюете о.лч.н,! к.ыеса А (лиидекшологичес-ки 
>'>е'>,.чмею.!е оехлды. гртАпггешпде по cooi;i!« к пжрдым йн1<>ы.а( oiXo.ra.Mi а е!.кпи«-1сп!Ш1 е Сач! 1и1Ка) 2 1,7,2790-10. ИспО-ЛМОВаияк® 
ч.дсчгы ни,.,1C К.1, сшепокишк) каь чечгиушскме тчедк! клвеса Ь ('яшлемнаачичееки oiutci)l.ie лгходи) а о<Х!Т11етстаии с СанПиНом
2,1,7.2790-10
«Не бросить в киналиаацию!» гост  Р 55082-2012
Вни.мание! Хранить в сухом месте!

_____________________ __ _ __ ...Регистрационное удостоверение _______ от................... ......

13, УПАКОВКА

И зделия в количестве, определяем ом  производителем, упаковывают в пакеты  из полимерной пленки 
(пофебительская упаковка), обеспечивающей сохранность изделий при транспортировании и 
хранении.
Подгузники-трусы для взрослы.х Dr.Skipp, размер М (Medium.) упаковывают в пакеты из полимерной 
пленки в количестве 20 шт,
Подгузнвики-трусы д ля  взрослых D r.Skipp, разм ер  L (Large) упаковывают в пакеты из полимерной 
IUCHKH в ко (ичесгве 20 шт.
Полгузники для взрослых Dr.Skipp, размер М (Medium) упаковывают в пакеты из полимерной пленки 
в КОЛИЧССI вс 30 U1 г,
Подгумики для в.зрослых Dr.Skipp, раз.мер L (Large) упаковывают в пакеты из полимерной пленки в 
количес 1'ве 30 шт.

К каждой потребительской упаковке П1)икладывается инструкция по приме.неншо, в количестве 1 шт.



пакетах из полимерной пленки должны быть заварены,

S один пакет упаковывают изделия одной группы, вида, варианта размерного ряда, конструкции, 
1е\иического исполнений, изготовленные щ одних материалов, с одинаковыми показателями 
качества с одной датой изготовления (месяц, год).

Не допу'скается механическое повреяадение упаковки, открывающее доступ к поверхности изделия

Изделия, упаковаштые в потребительскую упаковк}?, упаковывают в ящик, выполнеиный из 
облицовочного картона, который содержит 5 индивидуштьных (потребительских) упаковок.

В один яшик, упаковывают изделия одного ввда, варианта размерного ряда, конструкции, 
технического исгголнекий, с одной датой изготовления (месяц год).

11ример потребительской упаковки изделия приведен на рисунке I,

Рисунок 1 -  Потребительская упаковка издетия: 
а) Подгузники для взрослых Dr.Skipp, ргв.мер L (Large) 

б) Подгузники-трусы дття взрослых Dr.Skipp. размер 1, (Large)

!4. СПОСОБ МРИ.%1ЕНЕНИЯ

Правила по применению изделий (в виде рисунков) показаны на пот|.')ебительской упаковке, 
Ахггоритм надевания подгу,зников:
1. Вынуть подгузник из потребительской упаковки, расправить все его части, разгладить складки, 
слегка растянуть;
2. Положить больного на бок, согнув ему иогя в коленях;
3. Сложить изделие и пропустить его между слегка раздвинутыми ногами, закрыв промежность, - 
надтевамие нужно начинать спереди, п|тодвигая подгу'зник назад и расправляя заднюю часть;
4. Повернуть больного на спину и выровнять подгузник на животе, чтобы осталось минимум заломов;
5. Края изделия должны шотно прилегать к тещ-, это поможет .избежать протекания, убедившись в 
достаточном прилеган.ии, следует зафиксировать подгузник липучками - сначала нижними, чтобы 
плотнее обхватеть ноги, потом верхними,
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Алгоритм надснания подгузников-трусов:
1. Вынуть под(узники-трусы из по'гребигельской упаковки.
2. Нгщеть, как обьршое белье, расггравить защитные барьеры,
3. Снимите использованные подтузники-трусы, как обьршое белье, ш.ш разорвите боковые швы.

/ S a  i

L, ____1

15, УКА:С4ИИЯ п о  ЭКСПЛУАЛ'АЦИМ

Испо,''!Ь'ювание игщелий должно осуществляться в соответствие с настоящей Инструкцией по 
применению,

К применению изделий допускшотся пользователи, изучившие Инструкцию по применению.

.Изделия не содержат мед|щинских препаратов в качестве неотьемлемой части, необходимой 
для работы.
Изделия не содержат нроизводных животного ироисхождения в качестве неотъемлемой части, 
необходимой дая работы.
Изделия не содержат производных человеческой крови или ее ко.мнонентов в качестве 
неотъемлемой части, необходимой для работы.
Изделия медищшские одиора:ювые в11.ит"ывашщие примеияются и€зав,исимо от других 
медиииискнх изделий.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ .ПРИМЕНЯТЬ ИЗДЕЛИЕ В СЛЕДУЮ.ЩИХ СЛУЧАЯХ:
Обнаружены вне.шние дефекты изделия: посторонние включения, нарушения структуры 
используемого материала, разрывы, складки, расслаивание и другие механические повреждения.

МЕРЫ IIРЕДОСТОРОЖНОСТИ, ПРЕДУТ1РЕЖДЕНИЯ:
Изделия нельзя .хранить в условиях повышенной влажности, рядом с нагревательными прибора.ми и 
под прямыми солнечными лучами,
Игделия нельзя хранить рядом со стиральными порошками, .машинньш маслом и прочташ сильно 
пахнущи.ми веществами, т.к. изделия даже в закрытой упаковке могут пропитаться посторонним 
$алдхо.м.
Изделия нельзя хранить вблюи открытого о,гня, т.к, это может привести к деформации и выцветанию 
изделия
Fc-эи состояние кожи в зоне контакта с изделием ухудишется и появляется раздражение, то 
прекрагизе ис.пользаваиие изделия и обратитесь к врачу.
Ише'шч ггредназначены только для наружного применения.
'1:шрещае1Ся использовать изделия с истекших! сроком годности. Данные изделия подаежат 
утилгоадаи.
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ГЧО ВИ Я П Р И М Е Н Е Н И Я ; ш делта  предназначена для применения в домаш них условиях, тшв 
IX м едщ инского учреждения, при температуре окружающего воздуха от ш.тос 5 до плюс 4U L 

-  ^'относительной этаж ности до 98%.

16. 'I РЕБОВ.АИ.ИЯ К ОЧИСГГКЕ П ДЕ1ИИФЕК.ЦИИ

И'аделия относятся к .медицинским изделиям однократного применения. Очистке и де'зинфекции, не

ш даеж ат.

17. УХОД И ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

И'зтеаия относятся к .медицинским изделиям однократного применения. Изделия имеют по.лностью 
законченную конструкцию. Техническо.му обслуживанию и ремонту не гюдл,е*ат.

18. УС.ЛОВНЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИВ.

Изделие гранепортируется любыми видами транспорта, такими как крыгые
вагоны контейнеры, грузовой автотранспорт, судовые трюмы, обогреваемые герме m i
авиационные модули в соответстви.и с правилами дога этих видов транспорта с соолюдением услови
транспортировки без риска повреждения упаковки.
При 1раис 11ортироваиии изделий долж на быть предусмотрена зашита от погшдания пы.та и

атмосферных оедтков. члог
Транспорш рование долж но осуществляться при темнердтуре окружающего воздуха от минус .0  А
до штос 50°С и относительной влажности до 98%.

Беречь от прямого попадания влаги!

19. УС:.’ЛОВИЯ Х.РАНЕИИЯ
Итдеггия хранят в транспортной упаковке в закрытых чистых и сухих скдадски.х помещениях с 
.аш„|!Гй от J L  и прямых « * * « ,  л у , А  ш  рпсстояш и „е
нш рераюльных приборов на стшшижах, отетоящих от пола _яе менее чем - У - ^
исключающих воздействие агрессивных _^сред (кислотиои, щ елочной и др.), а гак е

легковоспламеняющихся и горючих ж.идкостей. „ „ « .« йпимтопя ппи
Хранение должно осуществляться в транспортной упаковке на складах ^
T im epaTyре окружающего возд>^ха от плюс 5 до гглюс 40 %' и относш ш ьн ои  влажности до ,)8

Беречь ш  прямого гюпашшия влаги!

20. УТИЛИЗАЦИЯ И УИИЧТОЖЁНИЕ

Утилизация изделий производится в соотвез-ствии с правилами утилизации медицинских изделии, 
действующими в стране применения' на момент утил.изацин.

Медицинское изделие, имеющее повреждение шщивидушшной ( ‘‘«^"би тельской ) 
исгекший срок годное™  не допускается к использованию, его следует 
.медшинск.ие отходы класса ,Х (эпшюмиологически б е з о п а с н ь ю ^ ^ ^  приолижеимые п .г е . 
твердым бытовым отходам) в соответствии с СанПиИом .w.l. .'...79U-IU.

Использованные изделия подлежат уничтоасению^ гак м е д а г м ^ ^ ^  отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы) в соогветствии с СанПиИом 2.1, /.*. /v u -ш.

21. ГАРАНТИИ ПРОЮеОДИ'ГЕЛЯ

П о ю  во-И! ель гарантирчщ качество, безопасность и хараюеристики изделий медицинских 
.пш ор^о^ы к впитывающих, ес,пи они используется в соответствии с
и 'тсчсиия срока годности и хранятся с соблюдением условии транспоргировки и хранения.



аяовяенны х настоящим нормативным документом. М еханические повреждения юде^шй не мотут 
^дятъся  основанием дая  претензий изготовителю.

Срок годности изделия' -  3 года с даты изготовления, 

22. Ш 1Ф О РМ А 1Щ Я  О  У РО И ЗВО ДИ 'П СЛЕ

Н HEALTHCARE PRODUCTS СО,, LTD (ЛИНЬЙИ ТУЭЙЧ ХЕЛСКЭЕ

STREET, LUOZHUANG

Han,%ieii«BaHne; L I N V 
ПРОДАКГС КО, ЛТД,);
.'Адрес м еста нахож дения: N 0 .58  LU0Q1 ROAD, SHENGZHL<ANG 
DIST'RICT, LINY! CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA;
Н ом ер телефона: +86 (0539) 5635398;
e-m ail: 8ales@ak2h.com. ^
Адрес места прои зводства м едицинского  изделия: LINYl 2Н НЕА1Л HCARE, PRODLjCTS С О 
LT'D, N 0.58 LUOQI ROAD, SHENGZHUANG STREEl', LUOZHUANG DISTRICT, LINYl CITY 
SILANDONG PROVINCE, CHINA.

22. НРЕТЕЮИН НАПРАВЛЯТЬ ПО АДРЕСУ:

У ш таиом очеины й п ред стави тел ь  п рои зводи теля на террито |даи  РФ :
Н аим енование: Обшество с офаиичегшой (Угветствениостыо «РМ-плюс» (ООО «РМ-плюс»);
.Адрес м еста нахо'ждения: 117246, г, Москва, Научный проезд, д.19, зт./ком, 8/.',
Номер тенефоиа: 8 (495) 642-82-60; 
с- т а  i I: m sk'й'rmpl iis.ru

23. СПИСОК' ПРИМЕНИМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ СТАНДАРТОВ, 
ДИРЕ1СГИВ И ,ГАРМОШ.ВИРОВ,А1Ш:ЫХ СТАНДАРТОВ

ПРИМЕНИМЫХ

ISO 1I948.U 1996

EN ISO ] 4971: 2012

ISOU)993-1;2009

ISO 15223-L20L

EN^.04!;2008

Номер стан.шрта
12 I 'K  (с (именениями 

_2007 47 Г(_)
E \iS O f3 4 8 5 :2 0 l6

11 а звание стандарта
Директива о медицинских изделиях

Мелишзискис ш ле.ш я. С'истемы управления качеством. Требования 
для ucjtcR регулирования.

! 11одгузники для взрослых. Часть I. Испытания изделия цедш ом . 
' Иаделия медицинскззе Нрщменение менеджмента риска к 
!_ медицинс]«зм_ тд ел и ям

Биологическая оценка «едищ ш ских изделий. Часть 1.
Оцеш.а н исньианис в tipoHcccc управления рисками.______
Медицинские изделия Гимволы, применяемые на 
МСДИ1ШНСКШО оогзрх Д(.иза(!ия при маркировке. Часть 
требования

:этикегках 
1, Общие

Йззф^ормация, предоставляемая проговодителем медицинских изделий
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