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1. Н аим ен ован и е М И.

Пеленки одноразовые впитывающие TENA® Bed Underpad Normal, варианты исполнения: 
60x60см, 60x90 см.

2. П роизводитель: «Эссити Хайджин энд Хелс АБ»/ Essity Hygiene and Health AB,
SE-405 03 Goteborg, Sweden, Швеция

М есто производства: «Эссити Оперэйшнс Поланд Сп.з.о.о»/ Essity Operations Poland 
Sp. z 0.0. Ul. 3 Maja 30A, 55-200 Olawa, Poland, Польша

3. Н азначение М И

Пеленки одноразовые впитывающие TENA® Bed Underpad Normal, варианты исполнения: 
60x60см, 60x90 см., предназначены для защиты постели или другой поверхности от 
протеканий при недержании и проведении гигиенических процедур. Изделие нестерильно, 
нетоксично, 1 класс потенциального риска применения.

4. П оказан ия к  прим енению  М И.
Дополнительная защита при уходе за больными с урологическими проблемами.

5. П роти вопоказан и я
Противопоказаний не выявлено.

6. П обочны е эф ф екты
Побочных эффектов не обнаружено.

7. М еры  предосторож ности

Н/п

8. И нф орм ация о п отенц и альн ы х потребителях М И

Потенциальные потребители данного медицинского изделия это люди, с недержанием. 
Изделия могут применяться в клинических, поликлинических учреждениях и в 
домашних условиях.

9. Ф ун кц и он альн ы е характери сти ки  М И
Пеленки одноразовые впитывающие 
TENA® Bed Underpad Normal

А бсорбционная способность
(по Ротвеллу), г,

± 15%
вариант исполнения: 60x60 см 820
вариант исполнения: 60x90 см 1170

10. Риски прим енения М И , п роти воп оказан и я, ож идаем ы е и предсказуемы е 
побочны е эф ф екты , связан н ы е с прим енением  М И по назначению .
Отсутствуют



11. Технические характери сти ки  М И

П еленки
одноразовы е
вп иты ваю щ ие
TENA® Bed
U nderpad
N orm al

Д ли на 
издели 
я , мм
±10%

Ш ирина
изделия,

мм
±10%

М асса, г
±10%

Д лина 
вп и ты ваю  
щ его слоя, 

мм
±10%

Ш ирина 
впиты ваю  
щего слоя, 

мм
±10%

вариант 
исполнения: 
60x60 см

600 600 39 550 550

вариант 
исполнения: 
60x90 см

900 600 58 850 550

12. Способ прим енения М И

Расправить пеленку и положить на постель или другую поверхность защитным слоем
вниз.

13. У словия эксп луатац ии  М И

Эксплуатировать изделие при нормальных условиях.

У словия эксплуатации  медицинского изделия

Температура воздуха, ®С от± 15°С до±35°С

итносительная влажность воздуха не более 40%

14. И спользуем ы е м атери алы

М атери ал М ар к а  м атериала П оставщ и к П аспорт 
безопасности 
Гномеп. лятй^

Целлюлоза PULP-BSK E,FR 
SS±,8%,w5O8,c0lO2,0l24 
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International Paper 05/26/2015

Нетканый
материал

NW­
SB,SMS, 10g/m^,phi,w607, 

C0152,08OO.IL

Avgol Апрель 2016

Полимерная 
пленка пэ/пп

FILM,14.2g/m^w600, 
C0152,0790,blue 5007

RKW 01/01/2014

Клей
( соединение
слоев)

ADH-HM Kmelt W- 
2780,pillow,700 g Poznan

Colquimica S.A. 16/02/2018



15. М ар к и р о в к а  М И  и потребительской  упаковки

На самом изделии указывается номер партии и наименование изделия 

-наименование МИ, товарный знак;

- страна происхождения (место производства)

- название производителя, юридический адрес;

- количество изделий в упаковке ( на лицевой части упаковки)

-дата производства (ГГММДД ЧЧ:ММ) наносится принтером на производственной линии 

-номер партии (LOT); наносится принтером на производственной линии

- артикул наносится принтером на производственной линии

-Срок годности;

-графические символы;

-штрихкод;

-дата и номер РУ

- импортер и продавец

- условия хранения

будет наноситься принтером на производственной линии

Г раф ические си м волы  на уп аковке  и их значение

Символ Значение

/ к
р Й о  1

Возможность переработки полиэтилена низкой плотности

(ПЭНП)

Упаковка для непищевой продукции

1 ) 1

Выбросить в урну



ф
L J

Запрет на повторное применение

С € Изделие соответствует основным требованиям директив 
ЕС и гармонизированным стандартам Европейского союза

0 0© 
©

Знак ставится на товарах производства фирм, которые 
финансируют программу переработки отходов и 

включены в ее систему утилизации

« J Производитель

Знак «Беречь от влаги»

)
Не выбрасывать в канализацию

MD Медицинское изделие

16. С ведения о тран сп орти рован и и  М И
Потребительская упаковка должна быть целостна. На поверхности не допускаются разрывы 
и другие повреждения. Условия перевозки: любым видом крытых транспортных средств 
при температуре от -30°С до + 35°Си относительной влажности воздуха не более 80%.

17. У словия хранен ия и срок годности М И

Изделия в упаковке предприятия должны храниться в прохладном месте -  чистых, сухих, 
хорошо проветриваемых помещениях. Категорически запрещается хранить продукцию 
вблизи источников резких запахов (например : лакокрасочные материалы, бытовая 
химия, гарь, растворители и т.д., и т.п.);

У словия окруж аю щ ей среды  при хранении

Температура воздуха, °С
ОТ+ 15^С до+35°С

Относительная влажность воздуха не более 40%

Срок годности подгузников составляет 3 года с даты производства, указанной на 
потребительской упаковке.

18.У тилизация



Использованное изделие необходимо утилизировать как медицинские отходы класса 
опасности «Б» Запрещается бросать в канализацию.

19. Гарантии производителя

Производитель гарантирует качество медицинского изделия при соблюдении условий 
эксплуатации, хранения и транспортирования в течение 3-х лет со дня даты изготовления, 
указанной на упаковке.

20. У полном оченны й представитель производителя в России

ООО «Эссити», 117218 г. Москва, ул.Кржижановского, д.14, корп.З,
Тел.: +7 (495) 967-33-67; www.TENA.ru:

21. С писок прим еняем ы х национальны х стандартов.
Гармонизированные и другие международные стандарты, подтверждающие 
соответствие Регламенту ЕС о медицинских изделиях (EU) 2017/745, которые 
полностью или частично применяет компания Эссити Хайджин энд Хелс АБ.
ISO 13485:2016 И зделия м едицинские -  С истем ы  м енедж м ента качества -  

Т ребования для целей норм ативного регулирования
Настоящий Международный Стандарт устанавливает 

требования к системе менеджмента качества, которые могут 
быть использованы организацией, участвующей в выполнении 
одного или нескольких этапов жизненного цикла 
медицинского изделия, включая проектирование и разработку, 
производство, хранение и поставку, установку, техническое 
обслуживание, окончательный вывод из эксплуатации и
утилизацию медицинских изделий, а также проектирование и 
разработку или предоставление сопутствующих услуг.

ISO 9001:2015 Системы менеджмента качества
Настоящий Международный Стандарт нацелен на 
продвижение применения процессного подхода для 
разработки, внедрения и улучщения результативности 
системы менеджмента качества, роста удовлетворенности 
потребителя посредством выполнения его требований

ISO 14971:2012 П рим енение м енедж м ента риска к м едицинским  изделиям
Настоящий международный стандарт рекомендуется 
рассматривать как основу для осуществления изготовителями 
результативного менеджмента всех рисков, связанных с 
применением медицинских изделий. Содержащиеся в 
настоящем стандарте требования являются для изготовителей 
той базой, в рамках которой практический опыт, интуитивное ; 
понимание и умение принять правильное решение используют ; 
для менеджмента вышеуказанных рисков.



EN ISO 10993:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий.
а) Руководящие документы для прогнозирования и исследования 

биологического действия медицинских изделий; 
определение категории медицинского изделия на основе 
характера и продолжительности контакта с организмом 
человека

EN ISO 17025:2005 О бщ ие требования к  ком петентности  и сп ы тательн ы х  и 
п оверочны х лабораторий
Настоящий международный стандарт устанавливает общие 
требования к компетентности лабораторий в проведении 
испытаний и/или калибровки, включая отбор образцов, 
испытания и калибровку, проводимые по стандартным 
методикам, нестандартным методикам и методикам, 
разработанным лабораторией.

EN 1041:2008

ISO 15223:2016

И н ф орм ац ия, п одготавли ваем ая изготовителем , 
сопровож даю щ ая м едицинские изделия
Настоящий стандарт устанавливает требования к информации 
изготовителя, сопровождающей медицинские изделия 
различных категорий, как того требуют соответствующие 
Директивы ЕС. Настоящие рекомендации не оговаривают на 
каком именно языке должна приводиться подобная 
информация.

И зделия медицинские. С им волы , п рим ен яем ы е при 
м арки рован и и  на м едицинских изделиях, эти кетках  и в 
сопроводительной докум ентации
Международный стандарт рассматривает символы, которые 
могут быть использованы дая передачи элементов 
информации, важных, по мнению регулирующих органов, для 
безопасного и надлежащего применения медицинских 
изделий.

ISO 7000:2012

EN ISO 14155:2011

Г раф ические сим волы , наносим ы е на оборудование.
Этот международный стандарт обеспечивает краткий обзор 

графических символов, которые размещаются на 
оборудовании или частях оборудования любого типа, чтобы 
инструктировать лиц, обращающихся с оборудованием, 
относительно его использования и эксплуатации.

К лин и ческие и сп ы тан и я м едицинских изделий
В настоящем стандарте определены общие требования, 
направленные на защиту прав и обеспечение безопасности и 
благополучия людей; обеспечение использования научных 
подходов при проведении клинического исследования и 
обеспечение достоверности результатов клинического 
исследования ;определение ответственности спонсора и 
ответственного исполните;^;^одействие спонсорам.



/

исследователям, этическим комитетам, регулирующим 
властям и другим органам, вовлеченным в оценку 
соответствия медицинских изделий.
Часть 1 ISO 14155 а) устанавливает требования к проведению 
клинических испытаний, а именно к определению 
клинической эффективности медицинского изделия в ходе 
клинических испытаний, имитирующих применение данного 
изделия в щирокой медицинской практике, к выявлению 
нежелательных событий при обычных условиях применения и 
к оценке допустимости рисков, связанных с предназначенным 
применением медицинского изделия; б) устанавливает 
требования к организации, проведению, мониторингу, сбору 
данных и документированию клинических испытаний 
медицинского изделия, с) применяется ко всем клиническим 
испытаниям медицинских изделий, клиническую 
эффективность и безопасность которых оценивают с участием 
людей в качестве субъектов клинических испытаний.
В части 2 этого стандарта изложены требования к 
составлению плана клинических исследований (CIP) для 
клинических исследований медицинских изделий. 
Составление плана в соответствии с требованиями этого 
стандарта и соблюдение его поможет оптимизировать 
научную достоверность и воспроизводимость результатов 
клинического исследования.

MEDDEV 2.4/1 rev. 9 Руководство no классификации медицинских изделий
MEDDEV 2.7.1 rev. 4 

MEDDEV 2.12/1 rev,8

Руководство по медицинским изделиям, клиническая 
оценка
Система бдительности медицинского оборудования

Commission Decision 
2000/532/EC

Европейский классификатор отходов
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