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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

М аска  медицинская одноразовая  нестерильная под товарны м  знаком  matopat 
по ГО С Т  Р 5 83 9 6 -2 01 9  (далее по те ксту  -  Маска/Изделие) пред ставляет собой 
Изделие, изготовленное из внешнего, ф ильтрую щ его  и внутреннего слоев нетканого 
материала, прош иты х м еж ду собой  с пом ощ ью  ультразвука. Внешний и внутренний 
слои М аски  изготовлены  из гидроф обного нетканого  материала; ф ильтрую щ ий слой 
М аски  выполнен из нетканого м атериала мельтблаун. Ф ильтрую щ ий  слой М аски  
располагается  м еж ду внеш ним  и внутренним  слоями Маски. И зделие имеет 
носовой  фиксатор, представляю щ ий  собой  полипропиленовую  ленту  с 
м еталлическим  основанием, которы й  вш ивается  м еж ду слоям и нетканого  
м атериала в верхней части  М аски. Н осовой  ф иксатор располагается  на переносице  
для улучш ения прилегания Изделия за счет повторения формы носа пользователя. 
И зделие имеет средство  ф иксации в виде эластичны х элементов, с пом ощ ью  
которы х оно облегает нос, рот и подбородок  пользователя и обеспечивает плотное  
прилегание М аски  к лицу по бокам. Эластичны е  элем енты  располож ены  справа  и 
слева по краям М аски в верхней и нижней частях  (в углах) для фиксации М аски  за 
уш ам и  пользователя. На каж дом  эластичном  элем енте присутствуе т  надпись 
«ореп» («открыть») с указанием  направления надписи. Также, на М аске  
располож ены  три складки, позволяю щ ие  изм енять площ адь ее соприкосновения  с 
лицом  пользователя.

2. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

М аска  медицинская одноразовая  нестерильная под товарны м  знаком  m atopat по 
ГО С Т  Р 5 8 3 9 6 -2 01 9  предназначена для ограничения передачи инфекционных 
агентов  воздуш но-капельны м  путем  во время ситуаций, представляю щ их опасность  
для здоровья  населения, а такж е для сокращ ения  выхода инфекционных агентов  из 
носовой  и ротовой  полости  бессим птом ного  носителя или пациента с клиническими 
сим птомами.

О бласть  применения: м едицинское  изделие ш ирокого применения,
используется  в различных областях  м едицинского  применения м едицинских 
изделий.

Условия применения: М аска  м ож ет прим еняться  м ож ет прим еняться  во всех 
типах ам булаторны х и стацион арны х  лечебно-проф илактических учреж дениях  
(кроме операционны х блоков и других  м едицинских пом ещ ениях с аналогичны м и 
требованиями), в общ ественны х организациях, на транспорте, в дом аш них 
условиях, а такж е во время эпидемий и пандемий с целью  сниж ения риска 
зараж ения инфекциями, передаваем ы м и  воздуш но-капельны м  путем.

3. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

М аска  медицинская одноразовая  нестерильная под товарны м  знаком  m atopat по 
ГО С Т  Р 5 83 9 6 -2 01 9  предназначена для ограничения передачи инф екционных 
агентов  воздуш но-капельны м  путем  во время ситуаций, представляю щ их опасность  
для здоровья  населения, а такж е для сокращ ения  выхода инфекционных агентов  из 
носовой  и ротовой  полости  бессим птом ного  носителя или пациента  с клиническими 
сим птомами.



у
4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Индивидуальная непереносим ость материалов, из которы х изготовлено 

Изделие.
Изделие изготовлено из сертиф ицированны х материалов.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ.

Перед  эксплуатацией  озн аком ьтесь  с инструкцией  по применению.
М едицинское  изделие предназначено для однократного  применения.
Не использовать  в случае  индивидуальной непереносим ости  м атериалов, из 

которы х изготовлено Изделие.
Не использовать  после окончания срока годности.
Не использовать  в случае  повреж дения упаковки.

6. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Неж елательны е явления, которы е  м огут произойти  и (или) п отр ебовать  
вм еш ательства: аллергическая реакция, ввиду непереносим ости  пациентом  
материалов, из которы х изготовлено Изделие.

7. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ.

М аска  м едицинская одноразовая  нестерильная  под товарны м  знаком  m atopat по 
ГО С Т  Р 5 83 9 6 -2 01 9  сочетается  со  всеми видами м едицинских изделий, которы е  
прим еняю тся  при проведении необходим ы х для пациента процедур.

8. УКАЗАНИЕ ВОЗМОЖНОСТИ И ОСОБЕННОСТЕЙ ПРИ|У/1ЕНЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ЛЮДЕЙ С ИМПЛАНТИРУЕМЫМИ В ОРГАНИЗМ 

ЧЕЛОВЕКА МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ, БЕРЕМЕННЫХ ЖЕНЩИН, ЖЕНЩИН В 
ПЕРИОД ГРУДНОГО ВСКАРМЛИВАНИЯ, ДЕТЕЙ, ВЗРОСЛЫХ, ИМЕЮЩИХ

ХРОНИЧЕСКИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ.

Специальны х исследований применения М аски  для лю дей с им плантируем ы м и  в 
организм  человека м едицинскими изделиями, беременных женщин, ж енщ ин в 
период  грудного вскармливания, детей, взрослых, имею щ их хронические 
заболевания, не проводилось. Реш ение об использовании следует принимать, 
оценивая соотнош ение возм ож ного  риска для пациента.

9. СВЕДЕНИЯ О ВОЗМОЖНОМ ВЛИЯНИИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ НА СПОСОБНОСТЬ УПРАВЛЯТЬ ТРАНСПОРТНЫМИ СРЕДСТВАМИ,

МЕХАНИЗМАМИ.

И сследования о возм ож ном  влиянии М аски  на способн ость  управлять  
транспортны м и  средствами, м еханизм ам и не проводились, так  как М аска  не 
относятся  к изделиям, способны м  влиять на психом оторное  состояние  человека.



10. ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ.

М аска  м едицинская одноразовая  нестерильная под товарны м  знаком  m atopat по 
ГО С Т  Р 58396 -2019 ;
• Убедитесь, что Изделие не просрочено, а Изделие и/или упаковка  не 

повреждено(а).
• Вскры в упаковку, извлеките Маску.
• Разверните  и расправьте  Маску.
• Н аправьте  М аску к лицу стороной  с эластичны м и элем ентами  для крепления, 

чтобы  носовой  фиксатор находился сверху.
• Разверните  оба боковых эластичны х элем ента с надписью  «ореп» («открыть»), 

потянув их вверх согласно направлению  надписи.
• Н аденьте  М аску на лицо, придерж ивая ее, и закрепите  М аску  с пом ощ ью  

эластичны х элементов, надевая их на уши.
• С  пом ощ ью  носового ф иксатора заф иксируйте верхний край М аски  на носу.
• Все края М аски  долж ны  прилегать к лицу, закры вая нос, рот и подбородок.
• Время использования Маски: не более 2 (двух) часов. Зам енять  М аску  след ует по 

необходимости, в зависим ости  от  загрязнения или повреж дений  во время 
использования, а такж е если М аска  стала  м окрой или дыхание затрудненны м .

• После  использования по назначению  утилизируйте.
• Применение данного Изделия долж но  полностью  соо тве тствовать  своем у 

прям ом у назначению.
• П рим енять в соответствии  с данной инструкцией.

11. СРОК годности и УКАЗАНИЕ НА ЗАПРЕТ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ПО ИСТЕЧЕНИИ СРОКА ГОДНОСТИ.

С р ок  годности  указан на упаковке  и не долж ен превы ш ать 5 лет с даты  

изготовления.
Не использовать  после окончания срока годности.

12. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ.

Изделие долж но храниться  в упаковке  и зготовителя  по условиям  хранения по 
группе 1 (Л) по ГО СТ  15150, в тем пературном  диапазоне  от +5  °С до + 4 0  °С.

Хранить  в месте, защ ищ ённом  от попадания прямых солнечны х лучей, и на 
расстоянии  не менее 1 м от  о топительны х  приборов.

М аска  долж на храниться отдельно  о т  вещ еств, вы деляю щ их пары  с резким  
запахом  и неприятным  вкусом, или долж на храниться  в таре, защ ищ енной  о т  этих 

паров.
Не хранить в загрязненны х пом ещ ениях и помещ ениях с ядовиты м и  

химикатами.
При складском  хранении Изделие долж но  находится  в условиях, 

предотвращ аю щ их м еханические повреж дения, не допускаю щ ие  попадание влаги 
на изделия, а такж е в условиях о тсутс тви я  действия  прямых солнечны х лучей.

Условия транспортирования  Изделия по условиям  хранения 1 (Л) по ГО С Т  
15150. Д опускается  транспортирование  по условиям  хранения 2(C) по ГО С Т  15150 -  
не более 48  часов. При транспортировании  не допускается  попадание влаги на



Изделия, a такж е прямых солнечны х лучей.

13. УКАЗАНИЕ, ПРИ НЕОБХОДИМОСТИ, СПЕЦИАЛЬНЫХ МЕР 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ УНИЧТОЖЕНИИ НЕИСПОЛЬЗОВАННЫХ

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ.

Непригодны е к использованию  И зделия (неиспользованны е Изделия с истекш им  
сроком  годности), а равно использованны е Изделия о тносятся  к отходам  класса А  и 
утилизирую тся  в соо тветстви и  с СанП иН  2.1.3684-21 «С анитарн о - 
эпидемиологические требования к содерж анию  территорий  городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой  воде и питьевом у водоснабж ению , 
атм осф ерном у воздуху, почвам, ж илы м  помещ ениям, эксплуатации  
производственны х, общ ественны х помещ ений, организации  и проведению  
санитарно -противоэпидем ических  (проф илактических) мероприятий».

Изделие не взрывоопасно, не способно  сам овозгораться, при поднесении 
о ткры того  огня горит без взрыва. При пож аре  для туш ения следует использовать  
огнетуш ители, воду, песок и т.д.

14. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ.

О бщ ество  с ограниченной о тве тстве н н остью  «Белла» (ООО «Белла»),
И Н Н  5011021499, Российская Ф едерация,
140301, М осковская  область, г. Егорьевск, ул. Промыш ленная, дом  9 
тел./факс: (8 -4 96 4 0 ) 4 837 0/ (8 -4 96 4 0 ) 49017, e-mail: ooo.bella@ tzm o-qlobal.com  
Адрес места производства.
О О О  «Белла», Российская Федерация,
140301, М осковская  область, г. Егорьевск, ул. Промыш ленная, дом  9 
тел./факс; (8 -4 96 4 0 ) 4 837 0/ (8 -4 96 4 0 ) 49017, e-mail: ooo.bella@ tzm o-qlobal.com

15. ВАРИАНТЫ КОМПЛЕКТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Варианты  комплектации в соо тве тстви и  с Н орм ативны м  докум ентом  на 
м едицинское  изделие «М аска  м едицинская одноразовая  нестерильная  под 
товарны м  знаком  matopat по ГО С Т  Р 5 8396 -2019» .

16. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.

М аска  м едицинская одноразовая  нестерильная под товарны м  знаком  m atopat по 
ГО С Т  Р 5 83 9 6 -2 01 9  долж на со о тв е тств о в а ть  требованиям  ГО СТ  Р 5 8 3 9 6 -2 01 9 , 
предъявляем ы м  к маскам, им ею щ им  класс защ иты: тип II, Н орм ати вном у  докум енту  
на медицинское изделие «М аска  м едицинская одноразовая  нестерильная  под 
товарны м  знаком  matopat по ГО С Т  Р 5 8 3 9 6 -2 0 1 9 »  и изготавливаться  с соблю дением  

санитарны х норм и правил.
При изготовлении М аски  прим еняю т материалы, указанны е в таблице  1.



Т а б л и ц а  1.

№ Название материала
Производитель/поставщик, 
нормативная документация

Назначение в 
составе 
Изделия

1 2 3 4

1

Н етканы й материал С панбонд  
марки TEXF IL

(цвет: голубой, краситель R E M A F IN -B L A U  
PP5 2 0 7 7 0 5 5 -Z T : поверхност ная плотность: 17 г/ kF )

«T EXT O N  S.A., C REA T IV E  
W EB  Sp. z О.О.», Польш а

Внеш ний
слой

2

Н етканы й материал типа С панбонд  
марки C R E A T E X -М ЕД

(цвет: голубой, краситель L IG H T  В Ш Е  Arnerichem ; 
повеохност ная плотность: 17 г/м^)

О О О  «Нетканика», Россия, 
ТУ 13 .95 .10 -001 -28566401 - 

18

3

Нетканый материал мельтблаун 
марки Saw asc re e n8605

(цвет: белый, нат уральный (краситель 
отсутствует): поверхност ная плотность: 2 5  г / ьуЕ )

«Sandler», Германия

Ф ильтрую щ ий
слой4

Н етканы й материал мельтблаун 
марки P M 1Z Z -0 0 3  0 25 N N

(цвет: белый, натуральный (краситель 
отсутствует): поверхност ная плотность: 2 5  г/м7)

«Fitesa Germ any GmbH», 
Г ермания

5

М атериал  нетканый "М ельтблоун " 
марки М

(цвет: белый, натуральный (краситель 
отсутствует); поверхност ная плотность: 2 5  г / м )

О АО
«СветлогорскХим волокно», 
Республика  Беларусь, ТУ BY  

4 0 0 0 3 1 2 8 9 .0 9 4 -2 0 2 0

6

Нетканы й материал Спанбонд  
марки TEXF IL

(цвет: белый, нат уральный (краситель 
отсутствует): поверхност ная плотность: 17 г/ kF )

«T EXT O N  S.A., C REA T IV E  
W EB  Sp. z 0 .0 .», Польш а

Внутренний
слой

7

Нетканы й материал типа Спанбонд  
марки C R E A T E X -М ЕД

(цвет: белый, краситель W H ITE Clariant или  
красит ель W H IT EAm erichem ; поверхност ная  

плотность: 17 г/нЕ)

О О О  «Нетканика», Россия, 
ТУ 13 .95 .10 -001 -28566401 - 

18

8

Эластичны й лам инат марки 
РК6530.220/.230

(состав: нетканый материал, полиэтилен; цвет: 
белый, нат уральный (краситель отсутствует); 

повеохност ная плотность: 7 5  г/м^)

«M O N D I» , Германия С р е д ства
фиксации

(эластичные

9

Эластичны й лам инат марки FlexAire
(состав: нетканый материал, полиэтилен; цвет: 
белый, нат уральный (краситель отсутствует); 

повеохност ная плотность: 9 8  г/м^, 118 г/кЕ)

«Tredegar», С Ш А
элементы)

10 Полипоопилен марки Tw istband  1/44 D A N T O M  Sp. Z О.О., Польш а

11 Полипропилен марки tw ist band

О О О  «К О М П А Н И Я  КЛИП 
ЛЕНТА», Россия, ТУ 2 2 4 5 2 0 -  

001 -27518972 -2014

Н осовой
ф иксатор

О сновны е линейные разм еры  готового  Изделия, представлены  в таблице  2.



Таблица 2.

Н аим енование
И зделия:

Длина (А ), мм
Ш ирина  
(В ), мм

Г лубина  
скл ад ки  
(С ), мм

С р ед ств а ф иксац ии в 
виде эластичны х  

элем ентов, мм  
(для каж дого  эластичного 

элемента в свободном  
расправленном  состоянии)

Д лина  
носового  

ф иксатор а  
(F ), мм

Д лина (D ), 
мм

Ш ирина (Е), 
мм

М ас ка
м ед и ц и н ская  
одноразовая  

нестерильная  
под товарны м  

зн ако м  m atop at 
по ГО С Т Р 

5 8 3 9 6 -2 0 1 9

175,00±10,00 95,00±10,00 10,00±5,00 >150,00 15,00±5,00 >85,00

М аска  вы пускается  в нестерильном  виде.

В ком плект поставки  долж ны  входить:
• М аски  одного варианта исполнения, одного размера, от  1 до 5 00  шт., кратно  1

- исходя из конкретного заказа потребителя, в потребительской  упаковке  с
м аркировкой  (с указанием  количества  штук):
- из полиолефиновой пленки А О  «ТИ КО -П ластик»  или А О  «Артпласт»  или 

О О О  «ЕВРО Ф И Л М » или О О О  «ТД Авантпак»;
- картонны е коробки О А О  «Упаковка» или А О  «АР Пэкэдж инг» или О О О  

«Эксперт»;
• И нструкция по применению.

17. ТРЕБОВАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Изделие применяется во всех типах  ам булаторны х и стацион арны х  лечебно ­
проф илактических учреж дениях (кроме операционны х блоков и других 
медицинских помещ ениях с аналогичны м и требованиями), в общ ественны х  
организациях, на транспорте, в дом аш них  условиях, а такж е во время эпидемий  и 
пандемий с целью  сниж ения риска зараж ения инфекциями, передаваем ы м и  

воздуш но-капельны м  путем.

18. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Изделие имеет полностью  законченную  конструкцию  и не тре б уе т  в процессе  
эксплуатации  каких-либо вм еш ательств  по техническом у обслуж иванию  и ремонту, 
за исклю чением  утилизации в соо тве тстви и  со  стандартам и  м едицинского  

учреж дения.

19. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ.

О бращ ение с отходам и  производства  осущ ествляется  в соо тве тстви и  с 
Ф едеральны м  законом  от 24.06.1998г. №  8 9 -Ф З  «Об отходах  производства  и



потребления», СанПиН  2.1.3684-21 «С анитарно-эпидем иологические  требования  к 
содерж анию  территорий  городских и сельских поселений, к водны м  объектам, 
питьевой  воде и питьевом у водоснабж ению , атм осф ерном у воздуху, почвам, 
ж илы м  помещ ениям, эксплуатации  производственны х, общ ественны х помещ ений, 
организации  и проведению  санитарно -противоэпидем ических  (проф илактических) 

мероприятий».
Непригодны е к использованию  Изделия (неиспользованны е Изделия с 

истекш им  сроком  годности), а равно использованны е Изделия о тносятся  к 
отходам  класса А  -  эпидем иологически  безопасны е  отходы, приближ енны е по 
составу  к бы товы м  отходам  согласно  СанП иН  2.1.3684-21 «С ани тарн о - 
эпидемиологические требования  к содерж анию  территорий  городских и сельских 
поселений, к водным  объектам, питьевой  воде и питьевом у водоснабж ению , 
атмосф ерном у воздуху, почвам, ж илым  помещ ениям, эксплуатации
производственны х, общ ественны х помещ ений, организации и проведению  
санитарно -противоэпидем ических (проф илактических) мероприятий».

20. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ.

Изделие долж но бы ть безопасны м  для пациента, м едицинского  и 
обслуж иваю щ его  персонала, допущ енного  в установленном  порядке  к 

использованию .
В эксплуатационной  докум ентации  на И зделие долж ны  бы ть  указаны  

возм ож ны е  виды опасности, требования  и средства  обеспечения безопасности  

при эксплуатации  изделия.
В процессе  производства  И зделия в о кр уж аю щ ую  среду не долж ны  

вы деляться  токсичны е вещ ества, оказы ваю щ ие  раздраж аю щ ее  или
сенсибилизирую щ ее действие  на организм  человека.

В условиях эксплуатации. И зделие долж но  бы ть нетоксично и не^ вы зы вать  
м естно -раздраж аю щ их или аллергических реакций при контакте  с.кожей.

Все работы  по производству  И зделия долж ны  проводиться  в помещ ениях, 
оборудованны х м естной приточно -вы тяж ной  вентиляцией по ГО С Т  12.4.021, 
обеспечиваю щ ей состояние воздуха  рабочей  зоны  по СанП иН  2.2.4.548.96.

Применение откры того  огня в этих пом ещ ениях запрещ ается.
О бщ ие требования по обеспечению  пож арной  безопасности  долж ны  

соо тве тствовать  ГО СТ  12.1.004-91, а такж е  ФЗ^ от 22 июля 2 0 0 8  г. №  123 -Ф З  
«Технический регламент о требованиях пож арной  безопасности».

П роизводственны е и складские помещ ения долж ны  бы ть обеспечены  
необходим ы ми средствам и  пож аротуш ения  и противопож арны м  оборудованием . 
При туш ении пож ара и выполнении м ероприятий  по спасению  лю дей  и 
м атериальны х ценностей следует использовать  средства  защ иты  органов

дыхания. .
О храна окруж аю щ ей  среды  о сущ ествл яется  в соо тветствии  с Ф едеральны м

законом  от 10.01.2002г. № 7 -Ф З  «Об охране окруж аю щ ей  среды». Ф едеральны м  
законом  от 04.05.1999г. № 9 6 -Ф З  «Об охране  атмосф ерного воздуха», СанП иН  
2 2.1/2.1.1.1200-03 «С ани тарн о -защ итны е  зоны  и санитарная классиф икация 
предприятий, сооруж ений и иных объектов», СанП иН  2 . ^ 6 8 4 - 2 1  «С ан и тар н о - 
эпидемиологические требования к содерж анию  территорий  городских и сельских 
поселений, к водным объектам , питьевой  воде и питьевом у водоснабж ению .



*

атм осф ерном у воздуху, почвам, ж илым  помещ ениям, эксплуатации  
производственны х, общ ественны х помещ ений, организации  и проведению  
санитарно -противоэпидем ических  (проф илактических) мероприятий», СанП иН  
1.2.3685-21 «Гигиенические норм ативы  и требования  к обеспечению  безопасности  
и (или) безвредности  для человека ф акторов среды  обитания».

При производстве  Маски, образую щ иеся  отходы  складирую тся  в контейнеры  
и утилизирую тся  в установленном  порядке. Д опускается  утилизацию  отходов  
м атериалов  в процессе  производства  производить на договорной  основе  с 
организацией, имею щ ей лицензию  на утилизацию  отходов.

Запрещ ается  неорганизованное  сж игание бы вш его в употреблении  Изделия.

21. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ.

О бщ ество  с ограниченной о тве тствен н остью  «Белла» (О О О  «Белла») не 

имеет уполном оченного представителя.

22. МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

М аркировка  Изделия сопровож д ается  графическими символами, которы е  
долж ны  соо тве тствовать  ГО СТ  Р И С О  15223-1. Расш ифровка графических символов, 
используем ы х при м аркировке Изделия, представлена в таблице  3.

Т аблица  3.

Графический символ О писание

/ты\ Не стерильно

Ф Запр ет  на повторное  применение

Не использовать  при повреж дении  упаковки

2
И спользовать  до

[ lot Код партии  (номер партии)

i J И зготовитель

Не д опускать  воздействия солнечного  света

Беречь от  влаги

П _ +40°С
Тем пературны й  диапазон

+5”С



А С им вол  переработки

Зарегистрированны й  товарны й  знак

ф Знак соответстви я  при декларировании  
со о тве тстви я  в систем е  ГО СТ  Р

С хем атичное  изображ ение Изделия

П одготовка  к применению

Количество  слоев Изделия

|ЛДлГ Д ата  изготовления

23. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ НАЦИОНАЛЬНЫХ
СТАНДАРТОВ.

Н ациональны е стандарты  РФ, реглам ентирую щ ие  требования  безопасности,
качества  и м етоды  контроля со о тве тстви я  Изделия этим  требованиям:
- П остановление  П равительства  РФ от 27.12.2012 № 1416 «Об утверж дении  Правил 

государственной  регистрации  м едицинских изделий»;
- П остановление П равительства  РФ  от 17.10.2013 № 9 3 0  "О  внесении изменений в 

постановление П равительства  Российской  Ф едерации от 27 декабря 2012  г. 

№ 1416";
- П остановление П равительства  РФ от 17.07.2014 № 67 0  "О  внесении изменений в 

Правила государственной  регистрации  м едицинских изделий";
- Постановление  П равительства  РФ от 10.02.2017 № 160  "О  внесении изменений в 

постановление П равительства  Российской  Ф едерации от 27 декабря 2012  г. 

№ 1416";
- П остановление П равительства  РФ от 31.05.2018 № 6 3 3  «О внесении изменений в 

Правила государственной  регистрации  медицинских изделий»;
- П остановление П равительства  РФ от 18.03.2020  N 2 99  «О внесении изменений в 

Правила государственной  регистрации  м едицинских изделий»;
- П остановление Правительства  РФ от 01.09.2020  N 1335  «О внесении изм енения в 

пункт 2 Правил государственной  регистрации  медицинских изделий»;
- П остановление П равительства  РФ от 24.11.2020 N 1906  «О внесении изменения в 

Правила государственной  регистрации  м едицинских изделий»;
- ГО СТ  31508-2012  «Изделия медицинские. Классиф икация в зависим ости  от  

потенциального  риска применения. О бщ ие требования»;
- ГО СТ  Р 5 83 9 6 -2 01 9  «Н ациональны й  стан д арт  Российской  Ф едерации. М аски



m

медицинские. Требования и м етоды  испытаний»;
- ГО СТ  Р И СО  15223 -1 -2014  «Изделия медицинские. Символы, прим еняем ы е при 

маркировании на м едицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной  

документации. Часть  1. О сновны е требования»;
- ГО С Т  15902.3 -79  «Полотна нетканые. М етод ы  определения прочности»;
- ГО С Т  3811-72 «М атериалы  текстильны е. Ткани, нетканые полотна  и ш тучны е 

изделия»;
- ГО СТ  ISO  10993-1-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического  действия 

медицинских изделий. Ч асть  1. О ценка  и исследования»;
- ГО СТ  Р И СО  1 0 9 9 3 -2 -2 0 0 9  Изделия медицинские. О ценка биологического  

действия медицинских изделий. Ч асть  2. Требования к обращ ению  с ж ивотны м и;
- ГО СТ  ISO  10993-10-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического  действия 

медицинских изделий. Ч асть  10. И сследование р аздраж аю щ его  и 

сенсибилизирую щ его действия;
- ГО СТ  ISO  10993 -12 -2015  Изделия медицинские. Оценка биологического  действия 

медицинских изделий. Ч асть  12. Приготовление  проб и контрольны е образцы ;
- ГО СТ  31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам  и 

документации, представляем ы м  на токсикологические, санитарно -хим ические  
исследования, испытания на стери льность  и пирогенность»;

- ГО СТ  Р 52770 -2016  «Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды  
санитарно - химических и токсикологических испытаний».

- ГО СТ  3 1 2 0 9 -2 0 0 3  «Контейнеры  для крови и ее компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности  и м етоды  испытаний»;

- ГО С Т  Р 55227 -2012  «Вода. М етод ы  определения содерж ания ф ормальдегида»;
- М УК  4.1.2111-06 И змерение м ассовой  концентрации  ф ормальдегида,

ацетальдегида, пропионового альдегида, м асляного альдегида и аце тона  в 
пробах крови м етодом  высокоэф фективной ж идкостной  хроматограф ии»;

- М УК  4.1.3166-14 «Газохром атограф ическое  определение <...> в воде и водных 

вы тяж ках  из материалов различного состава»;
- ГН 2 .3 .3.972-00  «Предельно д опустим ы е  количества хим ических вещ еств, 

вы деляю щ ихся из материалов, контактирую щ их  с пищ евыми продуктами».

• • • • • 
• • • • •
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