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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

С а л ф е т к и  м а р л е в ы е  м е д и ц и н с к и е  с т е р и л ь н ы е  m a to c o m p  п о д  т о в а р н ы м  з н а к о м  m a to p a t  п о  
Т У  2 1 .2 0 .2 4 - 0 3 9 - 1 1 7 3 6 4 2 5 - 2 0 1 7  (д а л е е  п о  т е к с т у  -  « С а л ф е т к и »  и л и  « И з д е л и я » )  п р е д с т а в л я ю т  
с о б о й  и з д е л и я , и з г о т о в л е н н ы е  и з  м а р л и  м е д и ц и н с к о й  (1 0 0 %  х л о п о к )  и  в ы п у с к а ю т с я  
с л е д у ю щ и х  р а з м е р о в :

в р а з в е р н у т о м  в и д е : о д н о с л о й н ы е  - 1 6  с м  х  14  с м ,  4 5  с м  х  2 9  с м  и 7 0  с м  х  6 8  с м ;  д в у х с л о й н ы е  
-1 6  с м  X 14  с м  и 4 5  с м  х  2 9  с м ;
в г о т о в о м  (с л о ж е н н о м )  в и д е : в 8  с л о ж е н и й ,  12 с л о ж е н и й ,  16 с л о ж е н и й ,  2 4  с л о ж е н и я  и л и  3 2  
с л о ж е н и я :  2 ,5  с м  х  2 ,5  с м , 5  с м  х  5  с м ,  7 ,5  с м  х  5  с м ,  7  с м  х 7  с м ,  10 с м  х  5  с м ,  15 с м  х  5  с м , 2 0  
с м  X 5  с м , 7 ,5  с м  X 7 ,5  с м , 10 с м  х  7 ,5  с м ,  1 2 ,5  с м  х  7 ,5  с м , 9  с м  х 9  с м , 15 с м  х  7 ,5  с м ,  10  с м  х  10 
с м , 1 2 ,5  с м  X 10 с м , 15 с м  х  10  с м ,  2 0  с м  х  10  с м ,  3 0  с м  х  10  с м ,  4 0  с м  х  10 с м ,  4 0  с м  х  2 0  с м .

2. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

С а л ф е т к и  м а р л е в ы е  м е д и ц и н с к и е  с т е р и л ь н ы е  m a to c o m p  п о д  т о в а р н ы м  з н а к о м  m a to p a t  
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 4 - 0 3 9 - 1 1 7 3 6 4 2 5 - 2 0 1 7  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  в п и т ы в а н и я  ж и д к о с т е й  в  м е д и ц и н с к и х  
ц е л я х ,  д л я  п о к р ы т и я /о ч и с т к и  р а н  и л и  ц а р а п и н  и в п и т ы в а н и я  и х  э к с с у д а т о в ,  а б с о р б и р о в а н и я  
э к с с у д а т о в  с  п о в е р х н о с т и  т е л а  и л и  д л я  м е с т н о г о  н а н е с е н и я  м е д и к а м е н т о в .

О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  ш и р о к о г о  п р и м е н е н и я ,  и с п о л ь з у е т с я  в 
р а з л и ч н ы х  о б л а с т я х  м е д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .

У с л о в и я  п р и м е н е н и я :  С а л ф е т к и  м о г у т  п р и м е н я т ь с я  в о  в с е х ,  т и п а х  а м б у л а т о р н ы х  и 
с т а ц и о н а р н ы х  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й ,  а т а к ж е  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .

3. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

С а л ф е т к и  м а р л е в ы е  м е д и ц и н с к и е  с т е р и л ь н ы е  m a to c o m p  п о д  т о в а р н ы м  з н а к о м  m a to p a t  
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 4 - 0 3 9 - 1 1 7 3 6 4 2 5 - 2 0 1 7  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  в п и т ы в а н и я  ж и д к о с т е й  в м е д и ц и н с к и х  
ц е л я х , д л я  п о к р ы т и я /о ч и с т к и  р а н  и л и  ц а р а п и н  и в п и т ы в а н и я  и х  э к с с у д а т о в ,  а б с о р б и р о в а н и я  
э к с с у д а т о в  с  п о в е р х н о с т и  т е л а  и л и  д л я  м е с т н о г о  н а н е с е н и я  м е д и к а м е н т о в .

4. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Индивидуальная непереносимость материалов, из которых изготовлено Изделие.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

П е р е д  э к с п л у а т а ц и е й  о з н а к о м ь т е с ь  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю .
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  в  с л у ч а е  и н д и в и д у а л ь н о й  н е п е р е н о с и м о с т и  м а т е р и а л о в ,  и з  к о т о р ы х  

и з г о т о в л е н о  И з д е л и е .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  в с л у ч а е  п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и .
Н е  п о д л е ж и т  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .

6. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Н е ж е л а т е л ь н ы е  я в л е н и я , к о т о р ы е  м о г у т  п р о и з о й т и  и  (и л и ) п о т р е б о в а т ь  в м е ш а т е л ь с т в а :  
а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я ,  в в и д у  н е п е р е н о с и м о с т и  п а ц и е н т о м  м а т е р и а л о в ,  и з  к о т о р ы х  

и з г о т о в л е н о  И з д е л и е .
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7. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ.

С а л ф е т к и  м а р л е в ы е  м е д и ц и н с к и е  с т е р и л ь н ы е  m a to c o m p  п о д  т о в а р н ы м  з н а к о м  m a to p a t  п о  
Т У  2 1 .2 0 .2 4 - 0 3 9 - 1 1 7 3 6 4 2 5 - 2 0 1 7  с о ч е т а ю т с я  с о  в с е м и  в и д а м и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  к о т о р ы е  
п р и м е н я ю т с я  п р и  п р о в е д е н и и  н е о б х о д и м ы х  д л я  п а ц и е н т а  п р о ц е д у р .

8. УКАЗАНИЕ ВОЗМОЖНОСТИ И ОСОБЕННОСТЕЙ ПРИМЕНЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ЛЮДЕЙ С ИМПЛАНТИРУЕМЫМИ В ОРГАНИЗМ 
ЧЕЛОВЕКА МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИЯМИ. БЕРЕМЕННЫХ ЖЕНЩИН, ЖЕНЩИН В 
ПЕРИОД ГРУДНОГО ВСКАРМЛИВАНИЯ. ДЕТЕЙ. ВЗРОСЛЫХ, ИМЕЮЩИХ 
ХРОНИЧЕСКИЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ.

С п е ц и а л ь н ы х  и с с л е д о в а н и й  п р и м е н е н и я  С а л ф е т о к  д л я  л ю д е й  с  и м п л а н т и р у е м ы м и  в 
о р г а н и з м  ч е л о в е к а  м е д и ц и н с к и м и  и з д е л и я м и ,  б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н ,  ж е н щ и н  в  п е р и о д  
г р у д н о г о  в с к а р м л и в а н и я ,  д е т е й ,  в з р о с л ы х ,  и м е ю щ и х  х р о н и ч е с к и е  з а б о л е в а н и я ,  н е  
п р о в о д и л о с ь .  Р е ш е н и е  о б  и с п о л ь з о в а н и и  с л е д у е т  п р и н и м а т ь ,  о ц е н и в а я  с о о т н о ш е н и е  

в о з м о ж н о г о  р и с к а  д л я  п а ц и е н т а .

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

И с с л е д о в а н и я  о  в о з м о ж н о м  в л и я н и и  С а л ф е т о к  н а  с п о с о б н о с т ь  у п р а в л я т ь  т р а н с п о р т н ы м и  

с р е д с т в а м и ,  м е х а н и з м а м и  н е  п р о в о д и л и с ь ,  т а к  к а к  С а л ф е т ки  н е  о т н о с я т с я  к  и з д е л и я м , 
с п о с о б н ы м  в л и я т ь  н а  п с и х о м о т о р н о е  с о с т о я н и е  ч е л о в е к а .

10. ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ.

У б е д и т е с ь ,  ч т о  И з д е л и е  н е  п р о с р о ч е н о ,  а  у п а к о в к а  н е  п о в р е ж д е н а .
В с к р ы в  у п а к о в к у ,  и з в л е к и т е  с а л ф е т к у .
Р а з м е с т и т е  е е  в т о м  м е с т е ,  г д е  э т о  н е о б х о д и м о .
П р и м е н е н и е  д а н н о г о  И з д е л и я  д о л ж н о  п о л н о с т ь ю  с о о т в е т с т в о в а т ь  с в о е м у  п р я м о м у  

н а з н а ч е н и ю .
П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е н и ю  у т и л и з и р у й т е .
П р и м е н я т ь  в с о о т в е т с т в и и  с  д а н н о й  и н с т р у к ц и е й .

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

С р о к  г о д н о с т и  у к а з а н  н а  у п а к о в к е  и  н е  д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  5 л е т  с  д а т ы  с т е р и л и з а ц и и .
Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

12. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ.
И з д е л и е  д о л ж н о  х р а н и т ь с я  в у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  п о  у с л о в и я м  х р а н е н и я  п о  г р у п п е  1 

(Л ) п о  Г О С Т  1 5 1 5 0 , в  т е м п е р а т у р н о м  д и а п а з о н е  о т  + 1 0  *С  д о  + 3 5  ®С.
Х р а н и т ь  в м е с т е ,  з а щ и щ ё н н о м  о т  п о п а д а н и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .
С а л ф е т ки  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  о т д е л ь н о  о т  в е щ е с т в ,  в ы д е л я ю щ и х  п а р ы  с  р е з к и м  з а п а х о м  и 

н е п р и я т н ы м  в к у с о м ,  и л и  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  в  т а р е ,  з а щ и щ е н н о й  о т  э т и х  п а р о в .
Н е  х р а н и т ь  в  з а г р я з н е н н ы х  п о м е щ е н и я х  и  п о м е щ е н и я х  с  я д о в и т ы м и  х и м и к а т а м и .
П р и  с к л а д с к о м  х р а н е н и и  И з д е л и е  д о л ж н о  н а х о д и т с я  в у с л о в и я х ,  п р е д о т в р а щ а ю щ и х  

м е х а н и ч е с к и е  п о в р е ж д е н и я ,  н е  д о п у с к а ю щ и х  п о п а д а н и я  в л а ги  н а  и з д е л и е ,  а т а к ж е  в 
у с л о в и я х  о т с у т с т в и я  д е й с т в и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .
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У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  п о  у с л о в и я м  х р а н е н и я  1 (Л ) п о  Г О С Т  1 5 1 5 0  с  п р е д е л о м  
в е р х н е й  т е м п е р а т у р ы  в 35®С . Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в а н и е  п о  у с л о в и я м  х р а н е н и я  2  (С ) п о  
Г О С Т  1 5 1 5 0  п р и  о г р а н и ч е н и и  н и ж н е й  т е м п е р а т у р ы  в -2 0 ® С  -  н е  б о л е е  4 8  ч а с о в .  П р и  
т р а н с п о р т и р о в а н и и  н е  д о п у с к а е т с я  п о п а д а н и е  в л а ги  н а  И з д е л и е , а т а к ж е  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  
л у ч е й .

13. УКАЗАНИЕ, ПРИ НЕОБХОДИМОСТИ. СПЕЦИАЛЬНЫХ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ УТИЛТИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ.

МЕР

Использованное Изделие относится к отходам класса Б и требует 
соответствующих мер предосторожности при уничтожении (утилизации) их в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Непригодное к использованию Изделие (неиспользованное Изделие с истекшим 
сроком годности) относится к отходам класса А и утилизируются в соответствии с 
СанПиН 2.1.3684-21.

Неиспользованное Изделие специальных мер предосторожности при 
уничтожении не требует.

Салфетки марлевые медицинские стерильные matocomp под товарным знаком 
matopat по ТУ 21.20.24-039-11736425-2017 не взрывоопасны, не способны 
самовозгораться, при поднесении открытого огня горят без взрыва. При пожаре для 
тушения следует использовать огнетушители, воду, песок и т.д.

14. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ.

Общество с ограниченной ответственностью «Белла» (ООО «Белла»),
ИНН 5011021499, Российская Федерация,
140301, Московская область, г. Егорьевск, ул. Промышленная, дом 9 
тел./факс: (8-49640) 48370/(8-49640) 49017, e-mail: ooo.bella@tzmo-global.com 
Адреса места производства:

- ООО «Белла», 140301, Российская Федерация, Московская область, 
г.Егорьевск, ул. Промышленная, дом 9,

- ООО «БЕЛЛА Сибирь», 630088, Российская Федерация, Новосибирская область, 
г. Новосибирск, ул. Петухова, д.51/2.

15. ВАРИАНТЫ КОМПЛЕКТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Варианты комплектации в соответствии с ТУ 21.20.24-039-11736425-2017.

16. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.

Салфетки марлевые медицинские стерильные matocomp под товарным знаком 
matopat должны соответствовать требованиям ТУ 21.20.24-039-11736425-2017 и 
изготавливаться с соблюдением санитарных норм и правил.
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При изготовлении Салфеток применяют материалы, указанные в таблице 1.

Т а б л и ц а  1.

№
Н азвание

м ате р и ала
П р о и зв о д и те ль, н о р м ати вн а я д о к у м е н та ц и я

Н а зн а че н и е  в 
с о с та в е  
и зд е л и я

Марля медицинская 
хлопчатобумажная 

отбеленная арт. 6498 
по ГОСТ 9412-93

ООО «ХБК «Навтекс» (Россия), ГОСТ 9412, Арт.6498 
РУ №РЗН 2015/2561

Салфетка марлевая

Марля медицинская 
хлопчатобумажная 
отбеленная по ТУ 

9393-001-10715071- 
2014

ООО «ХБК «Навтекс» (Россия), ТУ 9393-001-10715071-2014, 
Арт.; 6498/21; 6498/22; 6498/8;

РУ №РЗН 2015/2550

Салфетка марлевая

100%
хлопчатобумажная

марля

Winner Medical Textiles СО., LTD, (Китай), 
тип: 13 heavy; 17; 24а

Салфетка марлевая

ООО «БЕЛЛА Сибирь* (Россия),
ТУ 13.20.44-007-95475384-2020, РУ N«P3H 2021/15002; Тип 1, 

исполнение 1 - артикул 6498/1 (для поверхностной плотности 17 
г/м2); исполнение 2 -  артикул 6498/2 (для поверхностной плотности 

23 г/м2); исполнение 3 -  артикул 6498/3 (для поверхностной 
плотности 24 г/м2); исполнение 7 -  артикул 6498/7 (для 

поверхностной плотности 28 г/м2); исполнение 8 -  артикул 6498/8 
(для поверхностной плотности 30 г/м2); исполнение 9 -  артикул 
6498/9 (для поверхностной плотности 32 г/м2); исполнение 11 -  

______ артикул 6496/11 (для поверхностной плотности 36 г/м2)
I TV / o n  I

За

Марля медицинская 
отбеленная 

нестерильная под 
товарным знаком 

matopat по ТУ 
13.20.44-007- 

95475384-2020

Салфетка марлевая

Бумажно-пленочный пакет

Упаковка для 
финишной 

стерилизации

Блистерная упаковка

Пленочная упаковка типа 
flow-pack (флоу-пак)

ООО «Белла» (Россия), ТУ 32.50.13- 
030-11736425-2017,
РУ №РЗН 2017/6416:

- пленка:
• MOR РЕТ/РР BLUE, Plastica,

Польша;
• комбинированный материал

РЕТ/РР, ООО «Данафлекс- 
Нано» (Россия), ТУ 5453- 

008-61815213-2014;
• комбинированный материал 

РЕТ/РР, ООО «Мануфактура 
гибкой упаковки» (Россия), 

ТУ 2245-001-91547879-2011;
- бумага; PROPYR NEUTRE 60,

«Sterlmed», Франция;
- химические индикаторы 1 класса:

• «Tempilink» (США), 
TISFRC784B.2, TIS784B/858 

ACT., TIFGFRG492, 
TIGFAC564A;

- чернила: МС-2ВК009 МАКЕ UP, 
«Domino» (Великобритания)

Упаковка для 
финишной 

стерилизации

• Firma Handlowo-Produkcyina РАК 
(F.H.P. «РАК»),
• Польша:

- пленка: FOLIA СРА/СРР 90 ц т;
• Plastica, Польша:

- бумага 1102;
- химический индикатор 1 класса: 

«Tempilink» (США), Blue/Brown 
TIGFAC564A

Упаковка для
финишной
стерилизации

ООО «Мануфактура гибкой упаковки* 
(Россия)

ТУ 2245-001-91547879-2011, пленка: 
WI100

Упаковка для
финишной
стерилизации
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О с н о в н ы е  л и н е й н ы е  р а з м е р ы  и м а с с а  С а л ф е т о к , п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц е  2

Т а б л и ц а  2.

№

Л
/
п

Наименование
изделия

Размеры, см

Однослойные Количество сложений
Длин 
а, см

Шири
на,
см

Масса,
г

8 сложений 12 сложений
Длина,

см
Ширин 
а. см

Масса, г Длина,
см

Ширин 
а. см

Масса, г

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Салфетки 
марлевые 

медицинские 
стерильные 

matocomp под 
товарным 

знаком matopat

16,0± 
1,0

14,0± 
1,0

о т  0,2 
ДО 1,0

2,5±0 ,5 2,5±0 ,5
от 0,1 до 

0 ,4
2,5±0 ,5 2 ,5±0 ,5

о т  0,12 до 
0,6

5 ,0±0 ,5 5 ,0±0 ,5
о т  0,2 до 

1,0
5 ,0±0 ,5 5 ,0±0 ,5 о т  0 ,3  до 

1.4

45 ,0± 
1.5

29 ,0± 
1,5

ОТ 1,5 
д о  5,0

7 ,5±0 ,5 5,0±0 ,5
от 0 ,6  до 

1,7
7,5±0 ,5 5 ,0 ±0 ,5

о т  0,7 до 
2.2

7 ,0±0 ,5 7 ,0±0 ,5
о т  0,7 до 

2.1
7,0±0 ,5 7 ,0±0 ,5

о т  0 ,9  до 
2,8

70 ,0± 
1,5

68 ,0±
1.5

о т  7,0 
ДО 18,0

10,0±1,0 5,0±0 ,5
о т  0,9 ДО 

2.4
10,0±1,0 5 ,0 ±0 ,5

о т  1,0 до 
3 .0

15,0±1,0 5,0±0 ,5
о т  1,2 до  

3,5
15,0±1,0 5 ,0 ±0 ,5

о т  1,5 до  
4,5

Двухслойные
20,0±1 ,0 5,0±0 ,5

о т  1,7 до  
4 .6

20 ,0±1 .0
5 ,0 ±0 ,5 о т  2,0 до 

5.5

7,5±0 ,5 7,5±0,5 о т  0,6 до 
2,4

7 ,5±0 ,5
7 ,5+0 ,5 о т  1,0 до 

2,9
Длин 
а, см

Шири
на,
см

Масса,
г 10,0±1,0 7 ,5±0 ,5 о т  1,0 до 

3,0
10,0±1,0 7 ,5±0 ,5

от 1,3 до 
3,8

12,5±1,0 7,5±0 ,5 о т  1,0 до 
3.7

12,5±1,0 7 ,5 i0 ,5
от 1,5 до  

^ .9  _

16,0±
1,0

14,0± 
1,0

о т  0 ,4  
ДО 2,0

9,0±1,0 9,0±1,0
о т  1,0 до  

3.0
9,0±1,0 9,0±1,0

о т  1,3 до 
4,2

15,0±1,0 7,5±0,5
о т  1,7 до 

4,4 15,0±1,0 7 ,5±0,5
о т  2 .0  до 

5,7

10,0±1,0 10,0±1,0
о т  1,2 ДО 

4 .0  -
10,0±1,0 10,0±1,0

от 1,8 до  
5.0

12,5±1,0 10,0±1,0
о т  1,6 ДО 

4,2
12,5±1,0 10,0±1,0

о т  2 .0  до 
6.2

4 5 ,0± 
1,5

29 ,0± 
1,5

о т  3,0 
ДО 10,0

15,0±1,0 10,0+1,0
о т  1,8 ДО 

5,2
15,0±1,0 10,0±1,0

о т  2 ,8  до 
7,4

20,0±1,5 10,0±1,0
о т  2 ,4  ДО 

7.0
20,0±1,5 10,0±1,0

о т  3 ,8  до 
9.5

30 ,0+1,5 10,0±1,0
о т  4 ,0  до 

10,0
30 ,0±1 ,5 10,0±1,0

о т  5,8 до 
15,0

40 ,0±1 ,5 10,0±1,0
о т  5,0 до 

13,0
40 ,0±1 ,5 10,0±1,0

о т  7,8 до  
18,3

40 ,0±1 ,5 20,0±1,5
о т  10,0 до 

26,0
40,0±1,5 20,0±1,5

О Т  15,0 до 
38 ,0

Количество сложений
16 сложений 24 сложения 32 сложения

Длин 
а, см

Шири
на,
см

Масса,
г

Длина, см Ширина,
см

Масса, г Длина, см Ширина,
см

Масса, г

2,5±
0,5

2,5±
0,5

о т  0,2 
ДО 0,6

2,5±0 ,5 2,5±0 ,5
от 0,25 до 

0,7 2,5±0,5 2 ,5±0 ,5
о т  0 ,35 до 

0 .95

5,0±
0,5

5,0±
0,5

О Т  0,5 
ДО 1,7

5 ,0±0 ,5 5,0±0 ,5
о т  0,7 до  

2,4 5 ,0±0 ,5 5 ,0±0 ,5
ОТ 1,1 д о  3,3

7,5±
0,5

5,0±
0.5

от 0,9 
ДО 2,5

7 ,5±0 ,5 5 ,0±0 ,5
о т  1,2  до 

3,6
7,5±0 ,5 5 ,0±0 ,5

о т  1,5 до 
4 ,8

7,0±
0.5

7,0±
0,5

ОТ 1,2 
ДО 3,4

7 ,0±0 ,5 7 ,0±0 ,5
о т  1,8 до 

4,9 7,0±0 ,5 7 ,0 ±0 ,5
о т  2 ,5  до 

6.5

10,0
±1,0

5,0±
0,5

от 1,2 
ДО 3,5

10,0±1,0 5,0±0 ,5
от 2 ,0  до 

5,0
10,0±1,0 5 ,0+0 ,5

о т  2,7 до 
6,7



15,0
- : Ы , 0

5,0±
0,5

о т  1,9 
д о  5,0 15,0±1,0 5 ,0±0 ,5

от 3,0 до 
7,5 15,0±1,0 5 ,0 ±0 ,5

о т  4 ,0  до  
9 ,8

20,0
±1,0

5,0±
0,5

от 2,5 
ДО 6,5 20 ,0±1 ,0 5,0±0 ,5

от 3,8 до 
9,8

20,0±1,0 5 ,0±0 ,5
о т  5,0 до 

13,0
7,5±
0.5

7,5±
0,5

о т  1,2 
ДО 3.6 7,5±0 ,5 7,5±0 ,5

от 2,0 до 
5.6 7,5±0,5 7 ,5±0 ,5

о т  3 ,0  до  
7.5

10,0 7,5±
0,5

ОТ 1,7 
д о  4,7

10,0±1,0 7,5±0,5
ОТ 3,0  до 

7,6
10,0±1,0 7 ,5±0 ,5

о т  4 ,0  до  
10,0

12,5
±1,0

7,5±
0,5

о т  2,2 
д о  6.0

12,5±1,0 7,5±0 ,5
ОТ 3,5 до 

8.7
12,5±1,0 7 ,5±0 ,5

о т  4 ,5  до  
11,5

9,0±

1.0

9,0
±1,0

ОТ 2.0 
до 5,0

9,0±1,0 9,0±1,0
о т  3 ,0  до 

8,0
9,0±1,0 9,0±1.0

о т  4 ,2  до  
10,5

15,0
±1,0

7,5±
0,5

о т  2,5 
до 7,0

15,0±1,0 7,5±0,5 о т  4 ,0  до 
10,4

15,0±1,0 7 ,5±0 ,5
о т  5,5 до 

14,0
10,0
±1,0

10,0
±1,0

от 2,4 
д о  6.2

10,0±1,0 10,0±1.0
ОТ 3,5 до  

9.5
10,0±1,0 10,0±1,0

о т  5,0 до  
12,5

12,5
±1,0

10,0
±1,0

о т  3,0 
до 7,8

12,5±1,0 10,0±1,0 О Т  4,5  до
11,5

12,5±1,0 10,0±1,0
о т  6 ,0  до  

15,5
15,0
±1.0

10,0
±1,0

о т  4,1 
ДО 10,0

15,0±1,0 10,0±1,0 ОТ 5,5 до 
14,0

15,0±1,0 10,0±1,0
о т  7,5 до 

18,5
20,0
±1,5

10,0
±1,0

о т  5,0 
Д О  12,4

20,0±1,5 10,0±1,0
от 7,5 до 

18,5
20,0±1,5 10,0±1,0

о т  10,0 до 
24.5

30,0
±1,5

10,0
±1,0

от 7,5 
ДО 18,5

30 ,0±1 ,5 10,0±1,0
от 11,5 до 

27,5
30,0±1,5 10,0±1,0

о т  15,5 до 
36,5

40 ,0
±1.5

10,0
±1,0

о т  10,0 
д о  24 ,5

40 ,0±1 ,5 10,0±1,0 ОТ 15,5 до  
36,5

40 ,0±1 ,5 1 0 , 0 ± 1 , 0
о т  21,0 до 

48 ,5
40 ,0
^1.5

20,0
^1.5

от 21,0 
д о  48 ,5

40 ,0±1 ,5 20,0±1,5
о т  31,2 до 

72,8
40 ,0±1 ,5 20 ,0±1 ,5

о т  4 2 ,0  до 
97 ,0

С а л ф е т ки  в ы п у с к а ю т с я  в  с т е р и л ь н о м  в и д е , м е т о д  с т е р и л и з а ц и и :  о к с и д о м  э т и л е н а  и л и  

р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я .
В к о м п л е к т  п о с т а в к и  д о л ж н ы  в х о д и т ь :

•  С а л ф е т ки  о д н о г о  ч и с л а  с л о е в  и л и  с л о ж е н и й ,  о д н о г о  р а з м е р а ,  о т  1 д о  1 0 0  ш т .,  в 
п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  с  м а р к и р о в к о й  (с  у к а з а н и е м  к о л и ч е с т в а  ш т у к ) ;

•  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

17. ТРЕБОВАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

И з д е л и е  п р и м е н я е т с я  в о  в с е х  т и п а х  а м б у л а т о р н ы х  и с т а ц и о н а р н ы х  л е ч е б н о ­

п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й ,  а т а к ж е  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х .

18. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ.

И з д е л и е  и м е е т  п о л н о с т ь ю  з а к о н ч е н н у ю  к о н с т р у к ц и ю  и н е  т р е б у е т  в  п р о ц е с с е  
э к с п л у а т а ц и и  к а к и х - л и б о  в м е ш а т е л ь с т в  п о  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у ,  за  
и с к л ю ч е н и е м  у т и л и з а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т а м и  м е д и ц и н с к о г о  у ч р е ж д е н и я .

19. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ.

О б р а щ е н и е  с  о т х о д а м и  п р о и з в о д с т в а  о с у щ е с т в л я е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  Ф е д е р а л ь н ы м  
з а к о н о м  о т  2 4 .0 6 .1 9 9 8 г .  №  8 9 - Ф З  « О б  о т х о д а х  п р о и з в о д с т в а  и п о т р е б л е н и я » ,  С а н П и Н  
2 .1 .3 6 8 4 -2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  
г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  
в о д о с н а б ж е н и ю ,  а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  
п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о ­
п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й »  (у т в .  П о с т а н о в л е н и е м  Г л а в н о г о  

г о с у д а р с т в е н н о г о  с а н и т а р н о г о  в р а ч а  Р Ф  о т  2 8 .0 1 .2 0 2 1  № 3 ).
Н е п р и г о д н о е  к  и с п о л ь з о в а н и ю  И з д е л и е  (н е и с п о л ь з о в а н н о е  И з д е л и е  с  и с т е к ш и м  

с р о к о м  г о д н о с т и )  о т н о с и т с я  к  о т х о д а м  к л а с с а  А  -  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы .

8



Q i

п р и б л и ж е н н ы е  п о  с о с т а в у  к  б ы т о в ы м  о т х о д а м ,  и  у т и л и з и р у е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  
2 .1 .3 6 8 4 -2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  
г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  
в о д о с н а б ж е н и ю ,  а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  
п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о ­
п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й »  (у т в .  П о с т а н о в л е н и е м  Г л а в н о г о  
г о с у д а р с т в е н н о г о  с а н и т а р н о г о  в р а ч а  Р Ф  о т  2 8 .0 1 .2 0 2 1  № 3 ).

И с п о л ь з о в а н н о е  И з д е л и е  о т н о с и т с я  к  о т х о д а м  к л а с с а  Б и т р е б у е т  с о о т в е т с т в у ю щ и х  
м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  у н и ч т о ж е н и и  ( у т и л и з а ц и и )  в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -  
21 « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и 
с е л ь с к и х  п о с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю ,  
а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  
о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  
(п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й »  ( у т в .  П о с т а н о в л е н и е м  Г л а в н о г о  г о с у д а р с т в е н н о г о  
с а н и т а р н о г о  в р а ч а  Р Ф  о т  2 8 .0 1 .2 0 2 1  № 3 ).

20. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ.

И з д е л и е  д о л ж н о  б ы т ь  б е з о п а с н ы м  д л я  п а ц и е н т а ,  м е д и ц и н с к о г о  и  о б с л у ж и в а ю щ е г о  
п е р с о н а л а ,  д о п у щ е н н о г о  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  к  и с п о л ь з о в а н и ю .

В э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  н а  И з д е л и е  д о л ж н ы  б ы т ь  у к а з а н ы  в о з м о ж н ы е  в и д ы  
о п а с н о с т и ,  т р е б о в а н и я  и с р е д с т в а  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  п р и  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и я .

В п р о ц е с с е  п р о и з в о д с т в а  И з д е л и я  в о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у  н е  д о л ж н ы  в ы д е л я т ь с я  

т о к с и ч н ы е  в е щ е с т в а ,  о к а з ы в а ю щ и е  р а з д р а ж а ю щ е е  и л и  с е н с и б и л и з и р у ю щ е е  д е й с т в и е  на 
о р г а н и з м  ч е л о в е к а .

В у с л о в и я х  э к с п л у а т а ц и и ,  И з д е л и я  д о л ж н ы  б ы т ь  н е т о к с и ч н ы  и н е  в ы з ы в а т ь  м е с т н о ­
р а з д р а ж а ю щ и х  и л и  а л л е р г и ч е с к и х  р е а к ц и й  п р и  к о н т а к т е  с  к о ж е й .

В с е  р а б о т ы  п о  п р о и з в о д с т в у  И з д е л и я  д о л ж н ы  п р о в о д и т ь с я  в  п о м е щ е н и я х ,  
о б о р у д о в а н н ы х  м е с т н о й  п р и т о ч н о - в ы т я ж н о й  в е н т и л я ц и е й  п о  Г О С Т  1 2 .4 .0 2 1 , о б е с п е ч и в а ю щ е й  

с о с т о я н и е  в о з д у х а  р а б о ч е й  з о н ы  п о  С а н П и Н  1 .2 .3 6 8 5 -2 1 .
П р и м е н е н и е  о т к р ы т о г о  о г н я  в  э т и х  п о м е щ е н и я х  з а п р е щ а е т с я .
О б щ и е  т р е б о в а н и я  п о  о б е с п е ч е н и ю  п о ж а р н о й  б е з о п а с н о с т и  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  

Г О С Т  1 2 .1 .0 0 4 -9 1 ,  а  т а к ж е  Ф З  о т  2 2  и ю л я  2 0 0 8  г .  №  1 2 3 -Ф З  « Т е х н и ч е с к и й  р е г л а м е н т  о  

т р е б о в а н и я х  п о ж а р н о й  б е з о п а с н о с т и » .
П р о и з в о д с т в е н н ы е  и с к л а д с к и е  п о м е щ е н и я  д о л ж н ы  б ы т ь  о б е с п е ч е н ы  н е о б х о д и м ы м и  

с р е д с т в а м и  п о ж а р о т у ш е н и я  и п р о т и в о п о ж а р н ы м  о б о р у д о в а н и е м .  П р и  т у ш е н и и  п о ж а р а  и 
в ы п о л н е н и и  м е р о п р и я т и й  п о  с п а с е н и ю  л ю д е й  и м а т е р и а л ь н ы х  ц е н н о с т е й  с л е д у е т  
и с п о л ь з о в а т ь  с р е д с т в а  з а щ и т ы  о р г а н о в  д ы х а н и я .

О х р а н а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  о с у щ е с т в л я е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  Ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  о т  
1 0 .0 1 .2 0 0 2  г. №  7 -Ф З  « О б  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы » . Ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  о т  0 4 .0 5 .1 9 9 9  
г. №  9 6 - Ф З  « О б  о х р а н е  а т м о с ф е р н о г о  в о з д у х а » ,  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  « С а н и т а р н о -  
э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  к  с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  
п о с е л е н и й ,  к  в о д н ы м  о б ъ е к т а м ,  п и т ь е в о й  в о д е  и п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю ,  а т м о с ф е р н о м у  
в о з д у х у ,  п о ч в а м ,  ж и л ы м  п о м е щ е н и я м ,  э к с п л у а т а ц и и  п р о и з в о д с т в е н н ы х ,  о б щ е с т в е н н ы х  
п о м е щ е н и й ,  о р г а н и з а ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  
(п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й » .

П р и  п р о и з в о д с т в е  С а л ф е т о к , о б р а з у ю щ и е с я  о т х о д ы  с к л а д и р у ю т с я  в  к о н т е й н е р ы  и 
у т и л и з и р у ю т с я  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е .  Д о п у с к а е т с я  у т и л и з а ц и ю  о т х о д о в  м а т е р и а л о в  в 
п р о ц е с с е  п р о и з в о д с т в а  п р о и з в о д и т ь  н а  д о г о в о р н о й  о с н о в е  с  о р г а н и з а ц и е й ,  и м е ю щ е й  

л и ц е н з и ю  н а  у т и л и з а ц и ю  о т х о д о в .
З а п р е щ а е т с я  н е о р г а н и з о в а н н о е  с ж и г а н и е  б ы в ш е г о  в  у п о т р е б л е н и и  И з д е л и я .
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21. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ.

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Б е л л а »  (О О О  « Б е л л а » ) н е  и м е е т  
у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я .

22. МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

М а р к и р о в к а  И з д е л и я  с о п р о в о ж д а е т с я  г р а ф и ч е с к и м и  с и м в о л а м и ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы  

с о о т в е т с т в о в а т ь  Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 .  Р а с ш и ф р о в к а  г р а ф и ч е с к и х  с и м в о л о в ,  и с п о л ь з у е м ы х  
п р и  м а р к и р о в к е  И з д е л и я , п р е д с т а в л е н а  в  т а б л и ц е  3 .

Т а б л и ц а  3.

Г р а ф и ч е с к и й  с и м в о л О п и с а н и е

STERILE ЕО С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а

STERILE R Р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  п о в т о р н о

(§) Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и

И с п о л ь з о в а т ь  д о

[ [ о т ] К о д  п а р т и и  (н о м е р  п а р т и и )

nJ И з г о т о в и т е л ь

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

Т Б е р е ч ь  о т  в л а ги

+ 1 0 'С ^
Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

о С и м в о л  п е р е р а б о т к и

З а р е г и с т р и р о в а н н ы й  т о в а р н ы й  з н а к

ж А п и р о г е н н о

10
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8 . = К ол и чество  сл ож ений

Ф
Знак со о тв е тств и я  при д екл ари ровани и  
со о тв е тств и я  в си сте м е  ГОСТ Р

|W v T j Д ата  и зготовл ен ия

23. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ НАЦИОНАЛЬНЫХ СТАНДАРТОВ.

Н а ц и о н а л ь н ы е  с т а н д а р т ы  Р Ф , р е г л а м е н т и р у ю щ и е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и ,  к а ч е с т в а  и 
м е т о д ы  к о н т р о л я  с о о т в е т с т в и я  И з д е л и я  э т и м  т р е б о в а н и я м :
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  2 7 .1 2 .2 0 1 2  № 1 4 1 6  « О б  у т в е р ж д е н и и  П р а в и л

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  1 7 .1 0 .2 0 1 3  № 9 3 0  "О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в

п о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о т  2 7  д е к а б р я  2 0 1 2  г .  № 1 4 1 6 ";
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  1 7 .0 7 .2 0 1 4  № 6 7 0  "О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  П р а в и л а  

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й " ;
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  1 0 .0 2 .2 0 1 7  № 1 6 0  "О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в

п о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о т  2 7  д е к а б р я  2 0 1 2  г .  № 1 4 1 6 ";
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  3 1 .0 5 .2 0 1 8  № 6 3 3  «О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  П р а в и л а  

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  1 8 .0 3 .2 0 2 0  № 2 9 9  «О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  П р а в и л а  

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  0 1 .0 9 .2 0 2 0  № 1 3 3 5  «О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в П р а в и л а  

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  1 8 .0 3 .2 0 2 0  № 2 9 9  «О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  П р а в и л а  

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
-  П о с т а н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  2 4 .1 1 .2 0 2 0  №  1 9 0 6  «О  в н е с е н и и  и з м е н е н и й  в  П р а в и л а  

г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
Г О С Т  9 4 1 2 - 9 3  « М а р л я  м е д и ц и н с к а я .  О б щ и е  т е х н и ч е с к и е  у с л о в и я » ;

-  Г О С Т  ISO  1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8  « У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к  м а т е р и а л а м ,  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  д л я  с т е р и л и з а ц и и  

и у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м » ;
-  Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 -2 -2 0 1 8  « У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  

с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  2. Т р е б о в а н и я  к  в а л и д а ц и и  п р о ц е с с о в  ф о р м о в а н и я , г е р м е т и з а ц и и  и 

с б о р к и » ;
Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 2 0  « Н а ц и о н а л ь н ы й  с т а н д а р т  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и .  И з д е л и я  

м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , н а  э т и к е т к а х  

и  в с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я » .
Г О С Т  ISO  1 1 1 3 5 -2 0 1 7  « М е ж г о с у д а р с т в е н н ы й  с т а н д а р т .  С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  

п р о д у к ц и и .  Э т и л е н о к с и д .  Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и  т е к у щ е м у  у п р а в л е н и ю  
п р о ц е с с о м  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;
-  Г О С Т  ISO  1 1 1 4 0 -1 -2 0 1 1  « М е ж г о с у д а р с т в е н н ы й  с т а н д а р т .  С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  

п р о д у к ц и и .  Х и м и ч е с к и е  и н д и к а т о р ы .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я » ;
-  Г О С Т  Р И С О  1 4 9 3 7 -2 0 1 2  « С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  

о п р е д е л е н и ю  х а р а к т е р и с т и к  с т е р и л и з у ю щ е г о  а г е н т а  и к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и 
т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ;

-  Г О С Т  Р И С О  1 0 9 9 3 -1 -2 0 1 1  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  1. О ц е н к а  и  и с с л е д о в а н и я » ;

-  Г О С Т  Р И С О  1 0 9 9 3 - 2 - 2 0 0 9  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  2. Т р е б о в а н и я  к  о б р а щ е н и ю  с  ж и в о т н ы м и » ;

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 4 - 2 0 2 0  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  4 . И с с л е д о в а н и я  и з д е л и й , в з а и м о д е й с т в у ю щ и х  с  к р о в ь ю » ;

11
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-  г о с т  IS O  1 0 9 9 3 -5 -2 0 1 1  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  5 . И с с л е д о в а н и я  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь :  м е т о д ы  in  v it r o » ;

-  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 7 - 2 0 1 6  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  7. О с т а т о ч н о е  с о д е р ж а н и е  э т и л е н о к с и д а  п о с л е  
с т е р и л и з а ц и и » ;

-  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 0 -2 0 1 1  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  10. И с с л е д о в а н и е  р а з д р а ж а ю щ е г о  и с е н с и б и л и з и р у ю щ е г о  
д е й с т в и я » ;

-  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 1 -2 0 1 1  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  11. И с с л е д о в а н и е  о б щ е т о к с и ч е с к о г о  д е й с т в и я » ;

-  Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 2 -2 0 1 5  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  12. П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы » ;

-  Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 1 6  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и .  М е т о д ы  с а н и т а р н о ­
х и м и ч е с к и х  и  т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы т а н и й » ;

-  Г О С Т  3 1 2 0 9 - 2 0 0 3  « К о н т е й н е р ы  д л я  к р о в и  и  е е  к о м п о н е н т о в .  Т р е б о в а н и я  х и м и ч е с к о й  и 
б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и  и  м е т о д ы  и с п ы т а н и й » ;

-  Г О С Т  3 1 2 1 4 -2 0 1 6  « И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  Т р е б о в а н и я  к  о б р а з ц а м  и д о к у м е н т а ц и и ,  
п р е д с т а в л я е м ы м  н а  т о к с и к о л о г и ч е с к и е ,  с а н и т а р н о - х и м и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я ,  и с п ы т а н и я  
н а  с т е р и л ь н о с т ь  и  п и р о г е н н о с т ь » ;

-  Г О С Т  3 1 8 7 0 -2 0 1 2  « В о д а  п и т ь е в а я .  О п р е д е л е н и е  с о д е р ж а н и я  э л е м е н т о в  м е т о д а м и  а т о м н о й  

с п е к т р о м е т р и и » ;
-  О С Т  4 2 - 5 1 3 - 9 9  « У с т р о й с т в а  к о м п л е к с н ы е  э к с ф у з и о н н ы е ,  и н ф у з и о н н ы е  и  т р а н с ф у з и о н н ы е  

о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .  Т р е б о в а н и я  х и м и ч е с к о й  и б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и .  
М е т о д ы  и с п ы т а н и й  в  у с л о в и я х  п р е д п р и я т и й -и з г о т о в и т е л е й » ;

-  ГН  2 .3 .3 .9 7 2 - 0 0  « П р е д е л ь н о  д о п у с т и м ы е  к о л и ч е с т в а  х и м и ч е с к и х  в е щ е с т в ,  в ы д е л я ю щ и х с я  
и з  м а т е р и а л о в ,  к о н т а к т и р у ю щ и х  с  п и щ е в ы м и  п р о д у к т а м и » ;

-  М У  1 .1 .0 3 7 -9 5  « Б и о т е с т и р о в а н и е  п р о д у к ц и и  и з  п о л и м е р н ы х  и д р у г и х  м а т е р и а л о в » ;
М У К  4 .2 .2 9 4 2 -1 1  « М е т о д ы  к о н т р о л я .  Б и о л о г и ч е с к и е  и м и к р о б и о л о г и ч е с к и е  ф а к т о р ы .

М е т о д ы  с а н и т а р н о - б а к т е р и о л о г и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  о б ъ е к т о в  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы ,  в о з д у х а
и к о н т р о л я  с т е р и л ь н о с т и  в л е ч е б н ы х  о р г а н и з а ц и я х .  М е т о д и ч е с к и е  у к а з а н и я » ;
-  О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 5 .1 5  « О б щ а я  ф а р м а к о п е й н а я  с т а т ь я .  П и р о г е н н о с т ь » ;
-  М У К  4 .1 .6 4 7 - 9 6  « М е т о д и ч е с к и е  у к а з а н и я  п о  г а з о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о м у  о п р е д е л е н и ю  

ф е н о л а  в в о д е » ;
-  Г О С Т  Р 5 5 2 2 7 -2 0 1 2  « В о д а . М е т о д ы  о п р е д е л е н и я  с о д е р ж а н и я  ф о р м а л ь д е ги д а » ;
-  М У К  4 .1 .1 2 0 9 -0 3  « Г а з о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о е  о п р е д е л е н и е  Е - к а п р о л а к т а м а  в  в о д е » ;
-  М У К  4 .1 .3 1 6 6 -1 4  « Г а з о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о е  о п р е д е л е н и е  г е к с а н а ,  г е п т а н а ,  а ц е т а л ь д е г и д а ,  

а ц е т о н а ,  м е т и л а ц е т а т а ,  э т и л а ц е т а т а ,  м е т а н о л а ,  и з о п р о п а н о л а ,  а к р и л о н и т р и л а ,  н -  
п р о п а н о л а , н -п р о п и л а ц е т а т а ,  б у т и л а ц е т а т а ,  и з о б у т а н о л а ,  н -б у т а н о л а ,  б е н з о л а ,  т о л у о л а ,  
э т и л б е н з о л а ,  м - ,  о -  и п - к с и л о л о в ,  и з о п р о п и л б е н з о л а ,  с т и р о л а ,  а л ь ф а -м е т и л с т и р о л а  в  в о д е  

и в о д н ы х  в ы т я ж к а х  и з  м а т е р и а л о в  р а з л и ч н о г о  с о с т а в а »
-  Г О С Т  1 6 4 7 - 9 3  « С а л ф е т к и  и о т р е з ы  м а р л е в ы е  м е д и ц и н с к и е .  Т е х н и ч е с к и е  у с л о в и я » .

____
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