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Назначение изделия: « Н абор  о д еж д ы  и  белья см отр ов ой  м ед и ц и н ск и й , о д н о р а зо в ы й , 
нестерильны й п о  Т У  1 4 .1 9 .3 2 -0 1 4 -4 4 1 4 3 7 7 5 -2 0 2 4 »  (д а л ее  и зд ел и е , н а б о р ) п р ед н а зн а ч ен  для  
и спол ьзован ия  м ед и ц и н ск о м у  п ер со н а л у  при о см о т р е  п ац и ен та  или п р о в ед ен и и  м ед и ц и н ск и х  
п р оц едур .
О д еж д а  является одн ор азов ы м , н естери льн ы м  и н е стер и л и зуем ы м  и зд ел и ем .
П р одол ж и тел ьн ость  и спол ьзован и я  и здел и й  н абор а  -  н е б о л е е  3 -х  часов .
Область применения: И зд ел и е  предназначено для прим енения в м едиц и нск и х уч реж ден ия х, 
клиниках, клинических ди спан серах и больницах, научны х и др уги х  организациях здравоохранения. 
П отенциальны е п отр еби тел и  -  м ед и ц и н ск и й  п ер сон ал  л ю б о й  квалиф икации.
Описание: Н абор с о ст о и т  и з н еск ольк и х од н о р а зо в ы х  м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  и з нетканы х  
м атериалов, закры ваю щ их тел о  (п ол н ост ь ю  или ч асти чн о) м ед и ц и н ск о го  р аботн и к а или п ац и ен та  и 
обесп еч и ваю щ и х барьер , которы й п р едотвр ащ ает п р ям ую  п ер ед а ч у  и н ф ек ц и он н ы х агентов  
(м икроорганизм ов). В се  и здел и я  и зготовл ен ы  и з н етк ан ого  м атери ала б ел о г о  или г о л у б о го  цвета. 
Н арукавники, фартук и бахилы  низки е м о гу т  бы ть и зготовл ен ы  и з н еок р аш ен н ого  п ол и эти л ен а . 
Габаритны е и осн овн ы е разм еры  и зд ел и й , в ходя щ и х в состав  н абор а , в ы бир аю тся  в соотв ет ств и и  с 
Т ехническим  задан и ем  Заказчика и дол ж н ы  соотв етствов ать  р азм ер ам , указанны м  в т а бл и ц ах  Б.1 -  
Б. 16 в п ри л ож ен и и  Б н астоящ ей  инструк ци и .
Показание к применению: Н ош ен и е м еди ц и н ск и м и  работни к ам и  во врем я п р о в ед ен и я  
ди агностически х п р о ц ед у р  и осм отр а  п ац и ен та  для п о д д ер ж а н и я  ги ги ен ы  и п р едотв р ащ ен и я  
перекрестного зараж ен ия м ик роорган изм ам и  и загрязнения ф и зи ол оги ч еск и м и  ж и дк остя м и , 
твердыми частицам и м е ж д у  п ац и ен том  и п ер сон ал ом .
Противопоказания: И н дивидуальная н еп ер ен о си м о сть  м атериалов.
Побочное действие: при и н ди в и дуал ьн ой  н еп ер ен о си м о ст и  м атери ал ов , в о зм о ж н о  р азв и ти е  
аллергической реакции.
Меры предосторожности:
-П родолж ительность и сп ол ьзов ан и я  и зд ел и й  -  н е б о л е е  3 -х  часов.
-У тилизировать п о сл е  и спользован ия .
-Н е использовать п овтор н о .
-Запрещ ено и сп ол ь зов ан и е н е п о  н азн ачен и ю .
-И зделия дол ж н ы  оставаться су х и м и  в п р о ц ессе  и сп ол ьзов ан и я  и д о л ж н ы  бы ть зам ен ен ы  при  
намокании с ц елью  п р ед у п р еж д ен и я  развития м и к р оорган изм ов .
И нформ ация о  м атери алах п р едставл ен ы  в табл и ц ах  1, 2.

Т абл и ц а 1 М атериалы , к онтак ти р ую щ и е с о р га н и зм о м  ч ел ов ек а  

(кратковрем енны й контакт с  н еп о в р еж д ен н о й  к о ж ей )

Материал Марка Часть изделия (где используется)
Материал нетканый полипропиленовый  
ТУ 13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS Комплектующие набора одежды, в том  
числе 1 внутренний слой маски 
(трёхслойной) и 1 внутренний слой маски 
(двухслойной)

Резинка для производства медицинских 
масок (хлопок -  40%, полиэфир-40%  и 
латекс-20%) ГОСТ 18827-88

2,5 Резинка масок

Нить латексная оплетенная: (полиэфир- 
80% и латекс-20% ) ТУ 2272-001- 
98728549-2007

латекс Резинка бахил низких, резинка рукавов 
халата, резинка шапочки, резинка 
нарукавника

Застежка текстильная (застежка контакт, 
липучка, 100 % нейлон)

нейлон Застежка для халата

Полиэтилен ТУ 20 .16 .10-006-81060768- 
2018

293-285Д

Фартук, нарукавники, бахилы низкие
Суперконцентрат синий ТУ 2243-001- 
33054488-2016

ME 603

Полиэтилен ТУ 20.16.10-006-81060768- 
2018

293-285Д Фартук, нарукавники, бахилы низкие
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Таблица 2 Материалы, имеющие опосредованный контакт
с организмом человека:

Материал нетканый полипропиленовый 
ТУ 13.95.10.112-001-77056896-2019

SMS 2 внешний слой маски (двухслойной), 3 
внешний слой маски (трехслойной)

Суперконцентрат синий ТУ 2243-001- 
33054488-2016

ME 603

Материал нетканый полипропиленовый (М В)
Мельтблаун

2 средний слой маски (трехслойной)

Материал нетканый полипропиленовый  
ТУ 13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS 3 внешний слой маски (трехслойной)

Твист лента (полипропилен) ТУ 224520- 
001-27518972-2014

беспрово­
лочная

Носовой фиксатор маски

И зделие не со д ер ж и т  в св о ем  со ста в е  лекарствен н ы е ср едств а , м атериалы  ж и в о т н о го  и (и л и )  
человеческого п р о и сх о ж д ен и я .
Комплект поставки: Н а б о р  п оставляется  в ком плектации:
I. Н абор 1, в составе:
1. Халат см отровой  одн ор азов ы й  нестери льн ы й  разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 6 0 -  
64 - 1 шт.
2. Бахилы н и з к и е -1 пара.
3. Ш апочка - б ер ет  - 1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
4. Ш апочка - колпак -1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
5. М аска м едиц и нск ая тр ехсл ой н ая  -1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
6. Нарукавники - 1 пара (при  н е о б х о д и м о ст и ).
7. Накидка для п аци ен та -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
8. Ф артук - 1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
9. П росты нь -  1 ш т (при  н е о б х о д и м о ст и ).
10. И нструкция п о  п р и м ен ен и ю  -  1 экз. н а тр ан сп ор тн ую  тару.

11. Н абор  2 , в составе:
1. Х алат п р оц едур н ы й  одн ор азовы й  нестерильны й разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 
60-64  - 1 ш т
2. Х алат см отр ов ой  одн ор азов ы й  н естерильны й разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 6 0 -  
6 4 - 1  ш т (при н е о б х о д и м о ст и )
3. Бахилы  низки е -  1 пара.
4. Бахилы в ы со к и е-1 пара
5. Ш апочка - б ер ет- 1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
6. Ш апочка -  колпак -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
7. М аска м едиц и нск ая  д в ухсл ой н ая  -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
8. М аска м едиц и нск ая  тр ехсл ой н ая  - 1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
9. Нарукавники - 1 пара (при  н е о б х о д и м о ст и ).
10. Н акидка для п аци ен та -  1 ш т (при  н е о б х о д и м о ст и ).
11. Салфетка -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
12. Фартук - 1 ш т (при  н е о б х о д и м о с т и ).
13. Ш апочка -  Ш арлотта -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
14. И нструкция п о  п р и м ен ен и ю  -  1 экз. на тр ан сп ор тн ую  тару.
Маркировка:
На каждую  п отр еби тел ь ск ую  уп аков ку н а бор ов  д о л ж н а  бы ть н а н есен а  м аркировка с ук азанием :

-  н аи м ен ов ан и е п редп р и я ти я -и зготов и тел я  и его  ю р и ди ч еск и й  адр ес;

-  н аи м ен ов ан и е и здел и я , состав  набора;

-  разм ер и вариант и сп ол н ен и я  хал ата и з набора;

-  вариант и сп ол н ен и я  ф артука, ш апочки -  ш арлотты , нарукавников (есл и  в х о д и т  в ком п лек т  

поставки);

Страница 3 из 13



-  вариант и сй ол н ен и я  бахи л  низких;

-  к олич ество н а бор ов  в упаковке;

-  тип  м аски и з н а б о р а  (есл и  в х о д и т  в ком плект поставки);

-  о б о зн а ч ен и е  т ех н и ч еск и х  услови й ;

-  дата  п р о и зв о д ст в а  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м еся ц , год);

-  ср ок  го д н о ст и  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м еся ц , г о д  вклю чительно);

сим волы  « Н естер и л ь н о » , « Н е и спол ьзовать  п ов тор н о» , «Н е и сп ол ь зов ать  при  

повреж дении упаков ки », «Н е доп уск ать  в оздей ст в и я  со л н еч н о го  света» , «Б еречь о т  влаги»;

-  н ом ер  и дата  р еги ст р ац и он н ого  удостов ер ен и я ;  

н ом ер  партии;

усл ови я  хран ени я .
Допускается н ан оси ть  д оп ол н и т ел ь н ы е св ед ен и я  на этикетку (упаковку).

На тр ансп ортн ую  к ор обк у  н аклеиваю т эти к етк у, которая д о л ж н а  со д ер ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  

обязательную  и нф ор м аци ю :

н аи м ен ов ан и е, а д р ес  предпр ия ти я-и зготов ителя; 

п о л н о е  н аи м ен ов ан и е изделия; 

н ом ер  набора;

о б о зн а ч ен и е  н астоя щ и х тех н и ч еск и х  усл ови й ;

-  н ом ер  и дата  р еги ст р ац и он н ого  удостов ер ен и я ;  

к оличество уп ак ов ок  в коробке;

-  н ом ер  партии м ед и ц и н ск о го  и здели я;

-  дату  п р о и зв о д ств а  (м еся ц , год);  

срок годн ост и ;

-  усл ов и я  хран ени я .
Упаковка: Н абор  упаковы вается в и нди ви дуальн ы й  пакет. Н аборы  о д н о г о  р азм ер а  и з о д н о й  партии  
в количестве 1 ш т, 10 ш т, 2 0  ш т упаковы ваю тся в п о тр еб и тел ь ск у ю  уп аков ку -  в пакет из 
полиэтилена п о д  зап ай ку. К ол и ч еетв о  и зд ел и й  в ящ ике устан авл и вается  д о г о в о р о м  о  п оставке. 
Порядок и условия применения:
П еред п р и м ен ен и ем  н е о б х о д и м о  проверить:

•  Ц ел остн ость  упаковки;
•  О знаком иться с  и н ф ор м ац и ей  на этикетке;
•  П роверить срок  годн ости ;
•  У бед и ть ся , что  состав  н а б о р а  п о д х о д и т  для п р едстоя щ ей  работы ;
•  Вскры ть уп аков ку (уп аковка вскры вается н еп о ср ед ст в ен н о  п ер ед  и сп о л ь зо в а н и ем )

Упаковка п о сл е  вскры тия ути л и зи р уется .
1) П ри наличии в и сп о л ь зу ем о м  н а б о р е  гол ов н ого  у б о р а  (ш ап оч к и -бер ета , ш апочки-колпака, 

ш апочки-ш арлотты ) н адеть  первы м . И зд ел и е  н адеть  таким  о б р а зо м , ч тобы  п о л н о ст ь ю  
накрыть волосы , при наличии  у  м о д ел и  завязок  -  завязать сза д и , на у р о в н е  н и ж н ей  части  
затылка.

2) В халат (п р оц едур н ы й  и см о тр о в о й ) сначала п р одеть  руки в рукава, затем  р асправить и зд ел и е  
по тел у  во в сю  д л и н у , завязать завязки /закрепить липучки.

3) При наличии в н а б о р е  накидки для паци ен та, и зд ел и е  накинуть на п ац и ен та , р асправить п о  
телу в п о л н у ю  д л и н у , завязать завязки

4) При наличии в н а б о р е  м аски , н адеть  б ел о й  ст о р о н о й  к л и ц у  так, ч тобы  о н а  закры вала н о с , 
рот и п о д б о р о д о к . П лотная ф иксация дости гается  за  сч ёт  уш н ы х п етел ь  и н о со в о г о  
ф иксатора, которы й сл ед у ет  п л отн о  п одогн ат ь  п о  сп ин к е н оса . С п еци альн ы е екладки  м аски  
н ео б х о д и м о  р азв ер нуть , п ри дав и зд ел и ю  б о л е е  ф ун к ц и он ал ь н ую  ф о р м у  дл я  п л отн ого  
прилегания к лицу.
М аски д ол ж н ы  оставаться су х и м и  в п р о ц ессе  и сп ол ьзован и я  и д ол ж н ы  бы ть зам ен ен ы  при  
намокании.
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5 ) При наличии в  н а б о р е  ф артука, и зд ел и е  н адеть  таким о б р а зо м , что  сначала го л о в у  п р одеть  
через о тв ер сти е для головы , расправить в п ол н ую  д л и н у , завязать завязкам и сза д и  н а  у р ов н е  
талии.

6 ) Бахилы (вы соки е и н и зк и е) надеть  начиная от  н оск а  стоп ы , расправить в п о л н у ю  д л и н у  
кверху. П ри наличии  завязок  -  завязать сп ер ед и .

7 ) При наличии в н а б о р е  нарукавников, и зд ел и е  н адеть  п о о ч ер ед н о  н а  к а ж д у ю  р ук у . С начала  
резинку нарукавника ф и к си р ую т на ур ов н е запястья, затем  и зд ел и е  расп равляю т в п о л н у ю  
длину к л ок тев ом у  сги б у , гд е  такж е ф и к си р ую т р ези н к ой .

8) При наличии в н а б о р е  салф етки  и /или п росты ни , и зд ел и е  разворачивается  и пом епдается п о д  
пациента п ер ед  п р о в ед ен и ем  м ед и ц и н ск о й  м ани п уляц и и.

Техническое обслуживание: Т ех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в а н и ю  и р ем о н т у  н е п о д л еж и т .
Дезинфекция и утилизация: Д ези н ф ек ц и я  и здел и я  -  н е п р и м ен и м о.
Упаковку ути л и зи р ую т в м ест а  с б о р а  бы тов ого  м усор а .
И спользованны е п о  н азн ач ен и ю  н абор ы  ути л и зи р ую т в п ор ядк е, п р ед у см о т р ен н о м  С ан П иН  
2.1 .3684-21 для м ед и ц и н ск и х  о т х о д о в  класса  Б.
Не использованны е п о  н азн ач ен и ю  н аборы  и наборы  с истек ш им  ср ок ом  го д н о ст и , с п о в р еж д ен н о й  
упаковкой ути л и зи р ую т в п ор я дк е, п р ед у см о т р ен н о м  С ан П иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  для м ед и ц и н ск и х  
отходов класса А .
Хранение и транспортирование:
Н абор, упакованны е в соотв етств и и  с  тр ебов ан и ям и  Т У , хранить при тем п ер атур е  о т  +  О °С  д о  +  35  
°С. Х ранение м ед и п и н ск о го  и здел и я  в о д н о м  п ом ещ ен и и  с л етуч и м и  едк и м и  вещ еств ам и , которы е  
могут оказать в р ед н о е  р азр уш и тел ь н ое в о зд ей ст в и е  н а  и зд ел и е , н е  доп уск ает ся ! Х р ан и ть  в 
защ ищ енном  от  св ета  м есте!
И зделия, упакованны е в соотв ет ств и и  с тр ебов ан и я м и  н астоя щ и х Т У , тр ан сп ор ти р ую т лю бы м и  
видами тр ансп орта с со б л ю д е н и е м  с л ед у ю щ и х  условий; тем п ер атур а  о т  +  О °С  д о  +  35 °С  и 
влажности н е б о л е е  80% .
Гарантии изготовителя: И зготов и тел ь  гарантирует соотв ет ств и е  н а б о р о в  тр ебов ани ям  настоящ и х  
технических у сл ов и й , при со б л ю д ен и и  п отр еби тел ем  усл ов и й  тр ансп орти рован и я, хран ени я и 
эксплуатации, устан ов л ен н ы х н астоящ и м и  техн и ч еск и м и  услови ям и.
Срок годности -  4 го д а  от  даты  п р ои зв одств а . Гарантийны й ср ок  хр ан ен и я  -  1 год . 
Производитель/Организация, принимающая претензии: О б щ еств о  с огр ан и ч ен н ой  
ответственностью  «С оф и я »  (О О О  «С оф и я »)
142100, Р осси я , М осков ская  обл асть , Г .О . П одол ь ск , г. П одол ь ск , ул . К ом сом ол ьская , д .1 , 
пом ещ ение 1. тел . -ь 7 (4 9 5 )7 4 8 -8 1 -3 4 ; o o o so fia 2 0 @ m a il.r u .

Страница 5 из 13



ПРИЛОЖ ЕНИЕ А
(обя зател ь н ое)

Перечень нормативной документации, на которую даны есылки

Обозначение Наименование
1 2

ГОСТ Р 2 .6 0 1 -2 0 1 9 Единая система конструкторской документации. Эксплуатационные 
документы

ГО СТ 12 .0 .004-2015 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. Организация обучения  
безоп асн ости  труда. О бщ ие положения

ГОСТ 12.1.004-91 С истема стандартов безоп асн ости  труда. Пожарная безопасность. 
О бщ ие требования

ГОСТ 12.1 .005-88 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. О бщ ие санитарно- 
гигиенические требования к воздуху  рабочей зоны

ГО СТ 12 .1 .016-79 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. В о зд у х  рабочей зоны. 
Требования к методикам измерения концентраций вредны х вещ еств

ГОСТ 12.2.003-91 Система стандартов безопасности труда. О борудование производственное. 
Общие требования безопасности

ГО СТ 12 .2 .032-78 Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ сидя. Общ ие эргономические требования

ГОСТ 12 .2 .033-78 Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ стоя. Общие эргономические требования

ГО СТ 12 .3 .002-2014 Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные. 
Общие требования безопасности

ГО СТ 12.3 .009-76 Система стандартов безопасности труда. Работы погрузочно- 
разгрузочные. Общ ие требования безопасности

ГОСТ 12.4 .009-83 Система стандартов безопасности труда. Пожарная техника для защиты 
объектов. Основные виды. Размещение и обслуживание

ГОСТ 12.4 .011-89 Система стандартов безопасности труда. Средства защиты работающих. 
Общ ие требования и классификация

ГОСТ 12.4 .021-75 Система стандартов безопасности труда. Системы вентиляционные. 
Общ ие требования

ГОСТ 17 .1 .3 .13-86 Охрана природы. Гидросфера. Общие требования к охране поверхностных 
вод от загрязнения

ГОСТ 166-89 Ш тангенциркули. Технические условия
ГО СТ 427-75 Линейки измерительные металлические. Технические условия
ГОСТ 6309-93 Нитки ш вейны е хлопчатобум аж ны е и синтетические. Т ехнические  

условия
ГО СТ 7502-98 Рулетки измерительные металлические. Технические условия
ГО СТ 9 1 4 2 -2 0 1 4 Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия
ГО СТ 12088-77 Материалы текстильные и изделия из них. М етод определения  

воздухопроницаемости
ГОСТ 12302-2013 Пакеты из полимерных пленок и комбинированных материалов. Общие 

технические условия
ГО СТ 12807-2003 Изделия швейные. Классификация стежков, строчек и швов
ГОСТ 13514-93 Ящики из гофрированного картона для продукции легкой 

промышленности. Технические условия
ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 

различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
факторов внешней среды

ГОСТ 18251-87 Лента клеевая на бумажной основе. Технические условия
ГОСТ 20435-75 Контейнер универсальный металлический закрытый номинальной массой  

брутто 3,0 т. Технические условия
ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия
ГОСТ 24297-2013 Верификация закупленной продукции. Организация проведения и методы  

контроля
ГОСТ 25051.3-83 Установки испытательные вибрационные. М етодика аттестации
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Обозначение ’ Наименование
1 2

ГОСТ ISO 1421-2021 Материалы с резиновым или пластмассовым покрытием. Определение 
разрывной нагрузки и удлинения при разрыве

ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность

ГОСТ 31396-2009 Классификация типовых фигур женщин по ростам, размерам и полнотным  
группам для проектирования одежды

ГОСТ 31399-2009 Классификация типовых фигур мужчин по ростам, размерам и полнотным  
группам для проектирования одежды

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

ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общ ие технические 
требования

ГОСТ ISO 811-2021 Материалы текстильные. М етод определения водоупорности. Испытание 
гидростатическим давлением

ГОСТ Р 52770-2023 Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно­
химических и токсикологических испытаний

ГОСТ Р 53226-2008 Полотна нетканые. Методы определения прочности

ГОСТ Р 53228-2008 Весы неавтоматического действия. Часть 1. М етрологические и 
технические требования. Испытания

ГОСТ Р 56432-2015 Система менеджмента качества. Изделия медицинские. Руководство по 
управлению продукцией и услугами, получаемыми от поставщиков

ГОСТ Р 58396-2019 Маски медицинские. Требования и методы испытаний
ГОСТ Р 58577-2019 Правила установления нормативов допустим ы х вы бросов  

загрязняю щ их вещ еств проектируемы ми и действую щ им и  
хозяйствую щ им и субъектами и методы  определения этих нормативов

ГОСТ Р 59053-2020 О храна окруж аю щ ей среды . О храна и рациональное использование  
вод. Термины и определения

ГОСТ Р 59061-2020 О храна окруж аю щ ей среды . Загрязнение атм осф ерного воздуха. 
Термины и определения

Г О С Т Р И С О  15223-1 -2020 И зделия м едицинские. Символы, применяемы е при маркировании  
м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной  
документации. Часть 1. О сновны е требования

r O C T E N  13795-2-2011 Х ирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, хирургического персонала и оборудования. Часть 2. 
М етоды  испытаний

r O C T E N  13795-3-2011 Х ирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, см отрового персонала и оборудования. Часть 3. 
Требования к исполнению  и уровни исполнения

ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска

ГОСТ ISO 10993-5-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирую щ его  
действия

ГОСТ ISO 14971-2021 И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к медицинским  
изделиям

М У  2 5 .1 -0 0 1 -8 6 У стойчивость изделий м едицинской техники к воздействию  
агрессивны х биологических ж идкостей . М етоды  испы таний

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению  населения, атмосферному воздуху, почвам, 
жилым помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных  
помещ ений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий

СП 2 .2 .3 6 7 0 -2 0 С анитарно-эпидем иологические требования к условиям труда
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Обозначение ’ Наименование
1 2

EN 29073-3-1992 Текстиль. Методы испытания нетканных материалов. Часть 3. 
Определение предела прочности при растяжении и удлинении

ISO 9073-1:2023 Материалы текстильные. Методы испытаний нетканого полотна. Часть 1. 
Определение массы на единицу площади

Приказ Минздрава РФ от 
06.04.2012 № 4н

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ Б
(обязательное)

Технические характеристики комплектующих набора 
Технические характеристики комплектующих набора

Б. 1 -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и двумя завязками 
на поясе

№
п/п Наименование измерения

Размер
Предельное 

отклонение, %
40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Габаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

Б.2 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и 
двумя завязками на поясе

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ш ирина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры  
манжета на рукаве, см

3-10

8
Габаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9 Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160
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Б.З -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и четырьмя
завязками на поясе

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры  
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ш ирина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

Б.4 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и 
четырьмя завязками на поясе

№
п/п Наименование измерения

Размер
Предельное 

отклонение, %
40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2 Ширина изделия на 
уровне проймы, см 40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6 Ш ирина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7 Г абаритные размеры  
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160
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Б.5 -  Технические’характеристики халата смотрового с завязками

№
п/п

Наименование измерения
Размер Предельное 

отклонение, %
40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2 Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Габаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7 Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

Б.6 -  Технические характеристики бахилы низкие

№  п/п Наименование измерения
Номинальное

значение
Предельное отклонение, 

%
1 Высота изделия, см 13 ±  10
2 Длина ступни изделия, см 39 ±  10

3
Габаритные размеры резинки в стянутом 
состоянии, ширина х длина, см 0,1*37 ±  10

4 Количество резинок, шт. 1 -

5 Масса одной пары бахил, г 1,5-6 ±  10

Б.7 -  Технические характеристики бахил высоких

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение Предельное 

отклонение, %
1 Высота изделия 50 ±  10
2 Длина ступни изделия 39 ±  10
3 Количество завязок, шт. 1 -

4 Масса одной пары бахил, г 16,45 ±  10
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Б.8 -  Технические характеристики шапочки-берета

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение

Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 56 ±  10
2 Длина ленты эластичной (резинки), см 44 ±  10
3 Масса одной шапочки, г 1,5-4 ±  10

Б-9 Технические характеристики шапочки-колпака

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение

Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50 ±  10
2 Высота стенки 18 ±  10
3 Длина завязок, см 25 ±  10
4 Масса одной шапочки-колпака, г 3-8 ±  10

Б-10 Технические характеристики шапочки «шарлотта»

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50-60 ±  10
2 Высота стенки - -

3 Длина ленты эластичной (резинки), см 50 ±  10

Ш ирина в сл о ж ен н о м  в и д е  - 2 ,5  см , д л и н а  2 4  см

Б.11 — Технические характеристики фартука

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Д л и н а , см 1 0 0 -1 7 0
2 Ш ирина, см 7 0 -9 0
3 Д и ам етр  отв ер сти я , см 3 0 ±  10
4 Р азм ер  завязок: дл и н а/ш и р и н а, см 5 5 /8 ±  10

5
М асса  и здел и я  и з н етк ан ого  п ол отн а , н е  
м ен ее  г

15
±  10

6
М асса  и здел и я  и з п ол и эти л ен а , н е  м ен ее  
г

5
±  10
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Б.12 -  Технические характеристики нарукавников

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина нарукавника (А ), см 40-45 ±  10
2 Ширина нарукавника (С), см 20-25 ±  10
3 Край нарукавника (В ), см 8-10 ±  10

4
Масса одной пары нарукавников из 
нетканого полотна, г

17-30
±  10

5
М асса одной пары нарукавников из 
полиэтилена, г

10-15
±  10

Б.13 -  Технические характеристики маски медицинской двухслойной и маски 
медицинской трехслойной

М о д е л ь
Н а и м е н о в а н и е

п а р а м е т р а

З н а ч е н и е

п а р а м е т р а ,

м м

Д о п у с т и м ы е  

о т к л о н е н и я  

п а р а м е т р о в , м м

К о л и ч е с т в о

с к л а д о к

М а с с а  

м а с к и , г

П о в е р х н о с т н а я  

п л о т н о с т ь ,  

о б щ а я  

( 1 /2 /3  с л о й ) ,  

г /м ^

Т р е х с л о й н а я

Д л и н а  ( А ) 175 ± 5

3 3 ,0  ±  1 7 5  ( 2 5 /2 5 /2 5 )

Ш и р и н а  ( В ) 95 + 5

Д л и н а  р е з и н к и  

( L )
16 0 ±  10

Д л и н а  н о в о г о  

ф и к с а т о р а  ( Е )
105 ± 5

Д в у х с л о й н а я

Д л и н а ( А ) 175 ± 5

3 2 ,6  ±1 5 0  ( 2 5 /2 5 )

Ш и р и н а  ( В ) 9 5 + 5

Д л и н а  р е з и н к и  

( L )
160 ±  10

Д л и н а  н о в о г о  

ф и к с а т о р а  ( Е )
105 ± 5

Б.14 -  Технические характеристики накидки для пациента

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 95-98 ±  10
2 Ш ирина, см 140 ±  10
3 Длина завязок, см 20 ±  10

4 М асса изделия, г 27-30 ±  10

Б.15 -  Технические характеристики салфетки

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 20-70 ±  10
2 Ш ирина, см 20-80 ±  10

Б.16 -  Технические характеристики простыни

№
п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное 

отклонение, %
1 Длина, см 70-210 ± 10
2 Ширина, см 50-200 ± 10
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Назначение изделия: « Н абор  о д еж д ы  и белья см отр ов ой  м ед и ц и н ск и й , одн ор азов ы й , 
нестерильны й п о  Т У  1 4 .1 9 .3 2 -0 1 4 -4 4 1 4 3 7 7 5 -2 0 2 4 »  (дал ее и зд ел и е , н а б о р ) п р ед н а зн а ч ен  для  
использования м едицинским и работниками и пациентами во время проведения диагностич ески х  
процедур и осм отра для поддерж ания гигиены  и предотвращ ения перекрестного зараж ения  
микроорганизмами и загрязнения ф изиологическим и ж идкостям и, тверды м и частицам и м еж д у  
пациентом и персоналом . Н абор является одноразовы м , нестерильны м  и зделием .
Набор является одн ор азов ы м , нестери льн ы м  и н е стер и л и зуем ы м  и зд ел и ем .
П родолж ительность и сп ол ьзов ан и я  и здел и й  н абор а  -  н е б о л е е  3 -х  часов.
Область применения: Н абор  п р едн азн ач ен  для п р и м ен ен и я  в м ед и ц и н ск и х  у ч р еж д ен и я х , 
клиниках, к л ин и ческ и х д и сп а н сер а х  и бол ь н и ц ах , н аучн ы х и д р у г и х  ор ган и зац и я х  
здравоохранения.
Описание: Н абор  со ст о и т  и з н еск ольк и х одн ор азов ы х м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й  и з нетканы х  
материалов, закры ваю щ их тел о  (п ол н ост ь ю  или ч асти чн о) м ед и ц и н ск о го  р аботн и к а  или п ац и ен та  и 
обеспечиваю щ их барьер , которы й п р едотвр ащ ает п р ям ую  п ер ед а ч у  и н ф ек ц и он н ы х агентов  
(м икроорганизмов). В с е  и зд ел и я  и зготовл ен ы  и з н етк ан ого  м атери ала б ел о г о  или  г о л у б о го  цвета. 
Нарукавники, ф артук и бахи л ы  н изки е м о гу т  бы ть и зготовл ен ы  и з н еок р аш ен н ого  п ол и эти л ен а . 
Габаритные и осн ов н ы е разм еры  и зд ел и й , в ходя щ и х в состав  н абор а , вы бир аю тся в соотв ет ств и и  с  
Техническим задан и ем  Заказчика и дол ж н ы  соотв етствов ать  р азм ер ам , ук азанны м  в табл и ц ах  Б.1 -  
Б. 16 в п ри л ож ен ии  Б н астоящ ей  инструк ци и .
Показание к применению: н е о б х о д и м о  прим енять при д и а гн о ст и ч еск о м  о см о т р е , 
терапевтических п р о ц ед у р а х , м ед и ц и н ск и х  и ссл ед о в а н и я х , т р еб у ю щ и х  с о б л ю д е н и е  тр еб о в а н и й  по  
защите п ац и ен та /м еди ц и н ск ого  р аботн и к а о т  п ер ек р ест н ой  инф ек ци и .
Противопоказания: И н див идуал ьная  н еп ер ен о си м о ст ь  м атериалов.
Побочное действие; при и н ди в и дуал ь н ой  н еп ер ен о си м о ст и  м атери ал ов , в о зм о ж н о  р азв итие  
аллергической реакции.
Меры предосторожности:
-П родолж ительность и сп ол ьзов ан и я  и зд ел и й  -  н е б о л е е  3 -х  часов .
-Утилизировать п о сл е  и сп ол ьзован ия .
-Не использовать п ов тор н о .
-Запрещ ено и сп ол ь зов ан и е н е п о  н азн ачен и ю .
-Изделия дол ж н ы  оставаться су х и м и  в п р о ц ессе  и сп ол ьзов ан и я  и д ол ж н ы  бы ть зам ен ен ы  при  
намокании с ц ел ью  п р ед у п р еж д ен и я  развития м и к роорган изм ов .
Информация о  м атери алах п р едставл ен ы  в табл и ц ах  1, 2.

Т абл и ц а 1 М атериалы , к онтак ти р ую щ и е с о р га н и зм о м  ч ел ов ек а  

(кратковрем енны й контакт с  н еп о в р еж д ен н о й  к о ж ей )

Материал Марка Часть изделия (где используется)

Материал нетканый полипропиленовый ТУ  
13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS Комплектующие набора одежды , в том 
числе 1 внутренний слой маски 
(трёхслойной) и 1 внутренний слой маски 
(двухслойной)

Резинка для производства медицинских 
масок (хлопок -  40%, полиэфир-40%  и 
латекс-20%) ГОСТ 18827-88

2,5 Резинка масок

Нить латексная оплетенная: (полиэфир-80%  
и латекс-20%) ТУ 2272-001-98728549-2007

латекс Резинка бахил низких, резинка рукавов 
халата, резинка шапочки, резинка 
нарукавника

Застежка текстильная (застежка контакт, 
липучка, 100 % нейлон)

нейлон Застежка для халата

Полиэтилен ТУ 20 .16 .10-006-81060768-2018 293-285Д
Фартук, нарукавники,бахилы низкиеСуперконцентрат синий ТУ 2243-001- 

33054488-2016
ME 603

Полиэтилен ТУ 20.16.10-006-81060768-2018 293-285Д Фартук, нарукавники, бахилы низкие
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Таблица 2 Материалы, имеющие опосредованный контакт
с организмом человека:

Материал нетканый полипропиленовый 
ТУ 13.95.10.112-001-77056896-2019

SMS 2 внешний слой маски (двухслойной), 3 
внешний слой маски (трехслойной)

Суперконцентрат синий ТУ 2243-001- 
33054488-2016

ME 603

Материал нетканый полипропиленовый (М В)
Мельтблаун

2 средний слой маски (трехслойной)

Материал нетканый полипропиленовый  
ТУ 13.95.10.112-001-77056896-2019

SMS 3 внешний слой маски (трехслойной)

Твист лента(полипропилен) ТУ 224520- 
001-27518972-2014

беспрово­
лочная

Носовой фиксатор маски

>
I

И зд ел и е  н е со д ер ж и т  в св о ем  со ста в е  лекарствен н ы е ср едств а , м атериалы  ж и в о т н о го  и (и л и ) 
ч ел ов еч еск ого  п р о и сх о ж д ен и я .
Комплект поставки: Н абор  поставляется  в ком плектации:
I. Н абор  1, в составе:
1. Х алат см отр ов ой  одн ор азов ы й  нестери льн ы й  разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 6 0 -  
6 4 - 1  шт.
2 . Б ахилы  н и зки е- 1 пара.
3. Ш апочка - б ер ет  - 1 ш т (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
4 . Ш апочка - колпак -1 ш т (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
5. М аска м еди ц и н ск ая  тр ехсл ой н ая  -1 ш т (при н ео б х о д и м о ст и ).
6. Н арукавники - 1 п ара (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
7. Н акидка для п ац и ен та  -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
8. Ф артук - 1  ш т (при  н е о б х о д и м о с т и ).
9 . П росты нь -  1 ш т (при н е о б х о д и м о с т и ).
10. И нструкция п о  п р и м ен ен и ю  -  1 экз. на тр ан сп ор тн ую  тару.

II. Набор 2, в составе:
1. Халат процедурный одноразовый нестерильный размер: 40-42, 42-44, 44-46, 48-50, 52-54, 56-58, 
60-64 - 1 шт
2. Халат смотровой одноразовый нестерильный размер: 40-42, 42-44, 44-46, 48-50, 52-54, 56-58, 60- 
64-1 шт (при необходимости)
3. Бахилы низкие -  1 пара.
4. Бахилы высокие-1 пара
5. Шапочка - берет- 1 шт (при необходимости).
6. Шапочка -  колпак -  1 шт (при необходимости).
7. Маска медицинская двухслойная -  1 шт (при необходимости).
8. Маска медицинская трехслойная - 1 шт (при необходимости).
9. Нарукавники - 1 пара (при необходимости).
10. Накидка для пациента -  1 шт (при необходимости).
11. Салфетка -  1 шт (при необходимости).
12. Фартук - 1 шт (при необходимости).
13. Шапочка -  шарлотта -  1 шт (при необходимости).
14. Инструкция по применению -  1 экз. на транспортную тару.

Х алат п р оц едур н ы й  м о ж ет  бы ть в ч еты р ех  и спол н ен ия х:
1) е  зает еж к ой  тек сти л ьн ой  (к р еп л ен и е на ли пуч к у) на воротни к е и ф и к си р ую щ и м и  дв ум я  завязкам и  
н а поясе;
2 ) с застеж к ой  тек сти л ьн ой  (к р еп л ен и е на ли пуч к у) н а вор отни к е и ф и к си р ую щ и м и  четы рьм я  
завязкам и на поясе;
3 ) с завязкам и на вор отн и к е и ф и к си р ую щ и м и  двум я завязкам и на п оясе;
4 )  с завязкам и на вор отн и к е и ф и к си р ую щ и м и  четы рьмя завязкам и н а  п оясе;
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Рукав халата м о ж ет  оканчиваться тр ик отаж н ой  м ан ж етой  или вш итой  р ези н кой .
Маркировка:
Н а к аж дую  п отр еби тел ь ск ую  упаковку н абор ов  д о л ж н а  бы ть н а н есен а  м аркировка с указанием :

-  н аи м ен ов ан и е п р едп р и я ти я-и зготов и тел я  и его  ю р и ди ч еск и й  адрес;

-  н аи м ен ов ан и е и здел и я , состав  набора;

-  р азм ер  и вариант и сп ол н ен и я  халата и з набора;

-  вариант и сп ол н ен и я  ф артука, ш апочки -  ш арлотты , нарукавников (есл и  в х о д и т  в ком плект  

поставки);

-  вариант и сп ол н ен и я  бахи л  низких;

-  к ол ич ество н абор ов  в упаковке;

-  тип  м аски  и з н а б о р а  (есл и  в х о д и т  в ком плект поставки);

-  о б о зн а ч ен и е  т ех н и ч еск и х  усл ови й ;

-  дата  п р ои зв од ств а  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м еся ц , год);

-  срок  го д н о ст и  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м еся ц , г о д  вклю чительно);

-  сим волы  « Н естер и л ь н о» , «Н е и спол ьзовать  п о в то р н о » , «Н е и сп ол ь зов ать  при  

п о в р еж д ен и и  упаков ки », «Н е доп уск ать  в оздей ст в и я  со л н еч н о го  света» , «Б еречь о т  влаги»;

-  н ом ер  и дата  р еги ст р ац и он н ого  удостов ер ен и я ;

-  н ом ер  партии;

-  усл ови я  хран ени я .
Д оп уск ается  н ан оси ть  д оп ол н и т ел ь н ы е св еден и я  н а  этикетку (уп аков ку).

Н а тр ан сп ор тн ую  к ор обк у  н аклеиваю т этикетку, которая д о л ж н а  со д ер ж а т ь  с л е д у ю щ у ю  

о бя зател ь н ую  и нф ор м аци ю :

-  н аи м ен ов ан и е, а д р ес  предпр ия ти я-и зготов ителя;

-  п о л н о е  н аи м ен ов ан и е изделия;

-  н ом ер  набора;

-  о б о зн а ч ен и е  н астоя щ и х т ех н и ч еск и х  условий;

-  н ом ер  и дата  р еги ст р ац и он н ого  удостов ер ен и я ;

-  к ол ич ество  упаковок  в коробке;

-  н ом ер  партии м ед и ц и н ск ого  изделия;

-  дату  п р ои зв од ств а  (м еся ц , год);

-  срок  годн ост и ;

-  усл ов и я  хран ени я .
Упаковка: Н абор  упаковы вается в и н ди ви дуал ьн ы й  пакет. Н аборы  о д н о г о  р азм ер а  и з о д н о й  партии  
в кол ич естве 1 ш т, 10 щ т, 2 0  ш т упаковы ваю тся в п о тр еб и тел ь ск у ю  уп аков ку -  в пакет из  
п ол и эт и л ен а  п о д  запайку. К ол и ч еств о  и зд ел и й  в ящ ике устан авл и вается  д о г о в о р о м  о  поставке. 
Порядок и условия применения:
П ер ед  п р и м ен ен и ем  н е о б х о д и м о  проверить:

•  Ц ел остн ость  упаковки;
•  О знаком иться  с и н ф ор м ац и ей  на этикетке;
•  П ровери ть ср ок  годн ости ;
•  У б ед и ть ся , что состав  н а б о р а  п о д х о д и т  для п р ед стоя щ ей  работы ;
•  В скры ть упаковку (уп аков ка вскры вается н еп о ср ед ст в ен н о  п ер ед  и сп о л ь зо в а н и ем )  

У п аковка п о сл е  вскры тия ути л и зи р уется .
1) П ри наличии в и сп о л ь зу ем о м  н абор е  го л о в н о го  у б о р а  (ш ап оч к и -бер ет а , ш ап очки-колпака, 

ш апочки-ш арлотты ) н адеть  первы м . И зд ел и е  н адеть  таким  о б р а зо м , ч тобы  п о л н о ст ь ю  
накрыть в ол осы , при наличии у  м о д ел и  завязок  -  завязать сза д и , на у р о в н е  н и ж н ей  части  
затылка.

2 ) В  хал ат (п р оц едур н ы й  и см отр ов ой ) сначала п р одеть  руки в рукава, затем  расправить и зд ел и е  
п о тел у  во в сю  д л и н у , завязать завязки /закрепить липучки.
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3) П ри наличии в н абор е  накидки для паци ен та, и зд ел и е  накинуть н а п ац и ен та , р асправить по  
тел у  в п о л н у ю  д л и н у , завязать завязки

4) П ри наличии в н а б о р е  м аски , н адеть  б ел о й  ст о р о н о й  к ли ц у  так, ч тобы  он а  закры вала н о с , 
р от и п о д б о р о д о к . П лотная ф иксация дости гается  за  сч ёт  уш н ы х п етел ь  и н о со в о го  
ф иксатора, которы й сл ед у ет  п л отн о  п одогн ат ь  по сп и н к е н оса . С п еци ал ьн ы е складки  м аски  
н е о б х о д и м о  разв ернуть, п ри дав и зд ел и ю  б о л ее  ф ун к ц и он ал ь н ую  ф о р м у  для п л отн ого  
прилегания к лицу.
М аски д ол ж н ы  оставаться су х и м и  в п р о ц ессе  и сп ол ьзов ан и я  и дол ж н ы  бы ть зам ен ен ы  при  
нам окании .

5 ) П ри наличии в н абор е  ф артука, и зд ел и е  н адеть  таким о б р а зо м , что  сначала гол ов у  п р о д еть  
ч ер ез отв ер сти е для головы , расправить в п о л н у ю  д л и н у , завязать завязкам и сза д и  на у р ов н е  
талии.

6 ) Б ахилы  (вы соки е и  н и зк и е) н адеть  начиная от н оск а  стоп ы , расправить в п о л н у ю  д л и н у  
кверху. П ри наличии  завязок  -  завязать сп ер ед и .

7) П ри наличии в н а б о р е  нарукавников, и зд ел и е  н адеть  п о о ч ер ед н о  н а  к а ж д у ю  р ук у . С начала  
р ези н к у нарукавника ф и к си р ую т на ур ов н е запястья, затем  и зд ел и е  расп равляю т в п о л н у ю  
д л и н у  к л ок тев ом у  сги б у , гд е  такж е ф и к си р ую т р ези н к ой .

8) П ри наличии в н а б о р е  салф етки  и /или просты ни , и зд ел и е  разворачи вается  и п ом ещ ается  п о д  
паци ен та п ер ед  п р о в ед ен и ем  м ед и ц и н ск о й  м ани п уляц и и.

Техническое обслуживание: Т ех н и ч еск о м у  об сл у ж и в а н и ю  и р ем он т у  н е  п о д л еж и т .
Дезинфекция и утилизация: Д ези н ф ек ц и я  и здел и я  -  н е п р и м ен и м о.
У п аковку ути л и зи р ую т в м ест а  с б о р а  бы тов ого  м усор а .
И сп ол ьзован н ы е п о  н азн ач ен и ю  н абор ы  ути л и зи р ую т в п ор ядк е, п р ед у см о т р ен н о м  С анП иН  
2 .1 .3 6 8 4 -2 1  для м ед и ц и н ск и х  о т х о д о в  класса  Б.
Н е и сп ол ьзован н ы е п о  н азн ач ен и ю  н аборы  и наборы  с истек ш им  ср ок ом  го д н о ст и , с  п о в р еж д ен н о й  
упаковкой  у ти л и зи р ую т в п ор ядк е, п р ед у см о т р ен н о м  С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  для м ед и ц и н ск и х  
о т х о д о в  класса А .
Хранение и транспортирование:
Н абор , упакованн ы е в соотв ет ств и и  с тр ебов ани ям и  Т У , хранить при т ем п ер а ту р е  о т  +  О °С  д о  +  35  
°С . Х р а н ен и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  в о д н о м  п ом ещ ен и и  с л етуч и м и  едк и м и  вещ еств ам и , которы е  
м о гу т  оказать в р ед н о е  разр уш и тел ьн ое в о зд ей ст в и е  на и зд ел и е , н е доп уск ает ся ! Х р ан и ть  в 
защ и щ ен н ом  от  света  м есте!
И зд ел и я , упакованны е в соотв етстви и  с тр ебов ан и ям и  н астоя щ и х Т У , т р а н сп о р ти р у ю т л ю бы м и  
видам и тр ансп ор та  с  со б л ю д ен и ем  с л ед у ю щ и х  условий: тем п ер атур а  от  +  О °С  д о  +  35 °С  и 
вл аж ности  н е б о л е е  80% .
Гарантии изготовителя: И зготови тел ь  гарантирует со о тв ет ств и е  н а бор ов  тр ебов ан и я м  н астоя щ и х  
т ех н и ч еск и х  у сл ов и й , п ри  со б л ю д ен и и  п отр еби тел ем  усл ов и й  тр ан сп ор ти р ов ан и я , хр ан ен и я  и 
эксп л уатаци и , устан ов л ен н ы х н астоящ и м и  техн и ч еск и м и  усл ови ям и.
Срок годности -  4 г о д а  о т  даты  п р ои зв одств а . Гарантийны й ср ок  хр ан ен и я  -  1 год . 
Производитель/Организация, принимающая претензии: О б щ еств о  с  огр ан и ч ен н ой  
о тв етств ен н ость ю  «С оф и я »  (О О О  «С оф и я »)
1 4 2 1 0 0 , Р осси я , М осков ская  обл асть , г. П одол ь ск , ул. К ом сом ол ьск ая , д .1 , п о м ещ ен и е  1. тел. 
+ 7 (4 9 5 )7 4 8 -8 1 -3 4 ;  o o o so fia 2 0 @ m a il.r u .
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ А
(обя зател ь н ое)

Перечень нормативной документации, на которую даны ссылки

О бозначение Н аи м енование
1 2

ГОСТ Р 2 .6 0 1 -2 0 1 9 Единая система конструкторской документации. Эксплуатационные 
документы

ГОСТ 12 .0 .004-2015 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. Организация обучения  
безоп асн ости  труда. О бщ ие положения

ГОСТ 12.1.004-91 С истем а стандартов безопасности  труда. П ожарная безоп асн ость . 
О бщ ие требования

ГОСТ 12.1 .005-88 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. О бщ ие санитарно- 
гигиенические требования к воздуху  рабочей  зоны

ГОСТ 12 .1 .016-79 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. В о зд у х  рабочей зоны. 
Требования к методикам измерения концентраций вредны х вещ еств

ГОСТ 12.2.003-91 Система стандартов безопасности труда. О борудование производственное. 
Общ ие требования безопасности

ГОСТ 12.2 .032-78 Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ сидя. Общие эргономические требования

ГО СТ 12.2 .033-78 Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ стоя. Общие эргономические требования

ГОСТ 12 .3 .002-2014 Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные. 
Общие требования безопасности

ГО СТ 12.3 .009-76 Система стандартов безопасности труда. Работы погрузочно- 
разгрузочные. Общие требования безопасности

ГОСТ 12.4 .009-83 Система стандартов безопасности труда. Пожарная техника для защиты 
объектов. Основные виды. Размещение и обслуживание

ГОСТ 12 .4 .011-89 Система стандартов безопасности труда. Средства защиты работающих. 
Общие требования и классификация

ГОСТ 12.4 .021-75 Система стандартов безопасности труда. Системы вентиляционные. 
Общие требования

ГОСТ 17 .1 .3 .13-86 Охрана природы. Гидросфера. Общие требования к охране поверхностных 
вод от загрязнения

ГОСТ 166-89 Ш тангенциркули. Технические условия
ГОСТ 427-75 Линейки измерительные металлические. Технические условия
ГОСТ 6309-93 Нитки ш вейны е хлопчатобум аж ны е и синтетические. Т ехнические  

условия
ГОСТ 7 5 02-98 Рулетки измерительные металлические. Технические условия
ГОСТ 9 1 4 2 -2 0 1 4 Ящики из гофрированного картона. Общие технические условия
ГОСТ 12088-77 Материалы текстильные и изделия из них. М етод определения  

воздухопроницаемости
ГОСТ 12302-2013 Пакеты из полимерных пленок и комбинированных материалов. Общие 

технические условия
ГОСТ 12807-2003 Изделия швейные. Классификация стежков, строчек и швов
ГОСТ 13514-93 Ящики из гофрированного картона для продукции легкой 

промышленности. Технические условия
ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 

различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
факторов внешней среды

ГОСТ 18251-87 Лента клеевая на бумажной основе. Технические условия
ГОСТ 20435-75 Контейнер универсальный металлический закрытый номинальной массой  

брутто 3,0 т. Технические условия
ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия
ГОСТ 24297-2013 Верификация закупленной продукции. Организация проведения и методы  

контроля
ГОСТ 25051.3-83 Установки испытательные вибрационные. М етодика аттестации
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Обозначение) Наименование
1 2

ГОСТ ISO 1421-2021 Материалы с резиновым или пластмассовым покрытием. Определение  
разрывной нагрузки и удлинения при разрыве

ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность

ГОСТ 31396-2009 Классификация типовых фигур женщин по ростам, размерам и полнотным  
группам для проектирования одежды

ГОСТ 31399-2009 Классификация типовых фигур мужчин по ростам, размерам и полнотным  
группам для проектирования одежды

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

ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общ ие технические 
требования

ГОСТ ISO 811-2021 Материалы текстильные. М етод определения водоупорности. Испытание 
гидростатическим давлением

ГОСТ Р 52770-2023 Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно­
химических и токсикологических испытаний

ГОСТ Р 53226-2008 Полотна нетканые. Методы определения прочности

ГОСТ Р 53228-2008 Весы неавтоматического действия. Часть 1. М етрологические и 
технические требования. Испытания

ГОСТ Р 56432-2015 Система менеджмента качества. Изделия медицинские. Руководство по 
управлению продукцией и услугами, получаемыми от поставщиков

ГОСТ Р 58396-2019 Маски медицинские. Требования и методы испытаний
ГОСТ Р 58577-2019 Правила установления нормативов допустим ы х выбросов  

загрязняю щ их вещ еств проектируемы ми и действую щ им и  
хозяйствую щ им и субъектами и методы  определения этих нормативов

ГОСТ Р 59053-2020 О храна окруж аю щ ей среды . О храна и рациональное использование  
вод. Термины и определения

ГОСТ Р 59061-2020 О храна окруж аю щ ей среды . Загрязнение атм осф ерного воздуха. 
Термины и определения

Г О С Т Р И С О  15223-1-2020 И зделия м едицинские. Символы, применяемы е при маркировании  
м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной  
документации. Часть 1. О сновны е требования

r O C T E N  13795-2-2011 Хирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, хирургического персонала и оборудования. Часть 2. 
М етоды  испытаний

r O C T E N  13795-3-2011 Х ирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, см отрового персонала и оборудования. Часть 3. 
Требования к исполнению  и уровни исполнения

ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска

ГОСТ ISO 10993-5-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующ его  
действия

ГОСТ ISO 14971-2021 И зделия м едицинские. П рименение м енедж м ента риска к м едицинским  
изделиям

М У  2 5 .1 -0 0 1 -8 6 У стойчивость изделий м едицинской техники к воздействию  
агрессивны х биологических ж идкостей . М етоды  испытаний

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  территорий  
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению населения, атмосферному воздуху, почвам, 
жилым помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных 
помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических  
(профилактических) мероприятий

СП 2 .2 .3 6 7 0 -2 0 С анитарно-эпидем иологические требования к условиям труда
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Обозначение’ Наименование
1 2

EN 29073-3-1992 Текстиль. Методы испытания нетканных материалов. Часть 3. 
О пределение предела прочности при растяжении и удлинении

ISO 9073-1:2023 Материалы текстильные. Методы испытаний нетканого полотна. Часть 1. 
О пределение массы на единицу площади

Приказ Минздрава РФ от 
06.04.2012 № 4н

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий
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’ ПРИЛОЖЕНИЕ Б
(обя зател ь н ое)

Технические характеристики комплектующих набора 
Технические характеристики комплектующих набора

Б. 1 -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и двумя завязками 
на поясе

№
п/п Наименование измерения

Размер
Предельное 

отклонение, %
40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9 Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

Б.2 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и 
двумя завязками на поясе

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Габаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см 13 ±  10

7
Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Габаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см 140-160
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Б.З -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и четырьмя
завязками на поясе

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ш ирина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

Б.4 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и 
четырьмя завязками на поясе

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160
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Б.5 -  Технические характеристики халата смотрового с завязками

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10

5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см 140-160

Б.6 -  Технические характеристики бахилы низкие

№  п/п Наименование измерения
Номинальное

значение
Предельное отклонение,

%
1 Высота изделия, см 13 ±  10
2 Длина ступни изделия, см 39 ±  10

3
Г абаритные размеры резинки в стянутом 
состоянии, ширина х длина, см 0,1*37 ±  10

4 Количество резинок, шт. 1 -

5 Масса одной пары бахил, г 1,5-6 ±  10

Б.7 -  Технические характеристики бахил высоких

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение П редельное 
отк л он ен и е,%

1 Высота изделия 50 ±  10
2 Длина ступни изделия 39 ±  10
3 Количество завязок, шт. 1 -

4 Масса одной пары бахил, г 16,45 ±  10
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Б.8 — Технический характеристики шапочки-берета

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение

Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 56 ±  10
2 Длина ленты эластичной (резинки), см 44 ±  10
3 Масса одной шапочки, г 1,5-4 ±  10

Б-9 Технические характеристики шапочки-колпака

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение

Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50 ±  10
2 Высота стенки 18 ±  10
3 Длина завязок, см 25 ±  10
4 Масса одной шапочки-колпака, г 3-8 ±  10

Б-10 Технические характеристики шапочки «шарлотта»

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50-60 ±  10
2 Высота стенки - -

3 Длина ленты эластичной (резинки), см 50 ±  10

Ш ирина в сл о ж ен н о м  в и де - 2 ,5  см , д л и н а  2 4  см

Б.11 -  Технические характеристики фартука

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Д л и н а, см 1 0 0 -1 7 0
2 Ш ирина, см 7 0 -9 0
3 Д и ам етр  отв ер сти я , см 30 ±  10
4 Р азм ер  завязок: дл и н а/ш и р и н а, см 5 5 /8 ±  10

5
М а сса  и здел и я  и з н етк ан ого  п ол отн а, не  
м ен ее  г

15
±  10

6
М асса  и здел и я  и з п ол и эти л ен а , н е м ен ее  
г

5
±  10
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Б.12 -  Технические характеристики нарукавников

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина нарукавника (А ), см 40-45 ±  10
2 Ш ирина нарукавника (С), см 20-25 ±  10
3 Край нарукавника (В ), см 8-10 ±  10

4
М асса одной пары нарукавников из 
нетканого полотна, г

17-30 ±  10

5
М асса одной пары нарукавников из 
полиэтилена, г

10-15 ±  10

Б.13 -  Технические характеристики маски медицинской двухслойной и маски 
медицинской трехслойной

М о д е л ь
Н а и м е н о в а н и е

п а р а м е т р а

З н а ч е н и е

п а р а м е т р а ,

м м

Д о п у с т и м ы е  

о т к л о н е н и я  

п а р а м е т р о в , м м

К о л и ч е с т в о

с к л а д о к

М а с с а  

м а с к и , г

П о в е р х н о с т н а я  

п л о т н о с т ь ,  

о б щ а я  

( 1 /2 /3  с л о й ) ,  

г /м -

Т р е х с л о й н а я

Д л и н а ( А ) 175 ± 5

3 3 ,0  ±  1 7 5  ( 2 5 /2 5 /2 5 )

Ш и р и н а  ( В ) 9 5 + 5

Д л и н а  р е з и н к и  

( L )
16 0 ±  10

Д л и н а  н о в о г о  

ф и к с а т о р а  ( Е )
105 ± 5

Д в у х с л о й н а я

Д л и н а ( А ) 175 ± 5

3 2 ,6  ±1 5 0  ( 2 5 /2 5 )

Ш и р и н а  ( В ) 9 5 + 5

Д л и н а  р е з и н к и  

( L )
16 0 ±  10

Д л и н а  н о в о г о  

ф и к с а т о р а  ( Е )
105 ± 5

Б.14 -  Технические характеристики накидки для пациента

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 95-98 ±  10
2 Ширина, см 140 ±  10
3 Длина завязок, см 20 ±  10
4 М асса изделия, г 27-30 ±  10

Б.15 -  Технические характеристики салфетки

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 20-70 ±  10
2 Ш ирина, см 20-80 ±  10

Б.16 -  Технические характеристики простыни

№
п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное 

отклонение, %
1 Длина, см 70-210 ± 10
2 Ширина, см 50-200 ± 10
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Назначение изделия: « Н абор  о д еж д ы  и белья см отр ов ой  м еди ц и н ск и й , одн оразовы й , 
н естерильны й п о  Т У  1 4 .1 9 .3 2 -0 1 4 -4 4 1 4 3 7 7 5 -2 0 2 4 »  (дал ее и зд ел и е , н абор ) п р едназн ачен  для  
использования м едицинским и работниками и пациентами во время проведения диагностических  
процедур и осм отр а  для поддерж ания гигиены  и предотвращ ения перекрестного заражения  
микроорганизмами и загрязнения ф изиологическим и ж идкостями, твердыми частицами м еж ду  
пациентом и персоналом . Н абор является одноразовы м , нестерильны м изделием.
Н абор является одн ор азов ы м , н естер и л ьн ы м  и н е стери л и зуем ы м  и здел и ем .
П родол ж ител ьн ость  и сп ол ьзов ан и я  и зд ел и й  н абор а  -  н е  б о л ее  3 -х  часов.
Область применения: Н абор  п р едн азн ач ен  для при м ен ени я в м еди ц и н ск и х  учреж ден ия х, 
клиниках, к л ин и ческ и х д и сп а н сер а х  и бол ь н и ц ах , научны х и д р уги х  организациях  
здравоохранения.
Описание: Н абор  с о ст о и т  и з н еск ол ьк и х одн ор азов ы х м еди ц и н ск и х  и здел и й  и з нетканы х  
материалов, зак ры ваю щ их тел о  (п ол н ост ь ю  или ч асти чн о) м ед и ц и н ск ого  работни к а или пациента и  
обеспеч и ваю щ и х бар ьер , которы й п р едотвр ащ ает п р ям ую  п ер едач у  и нф ек ци он ны х агентов  
(м икроорганизм ов). В с е  и здел и я  и зготовл ен ы  и з н етк ан ого  м атериала б ел о го  или го л у б о го  цвета. 
Нарукавники, ф артук и бахи л ы  н изки е м о гу т  бы ть и зготовл ен ы  из н еок р аш ен н ого  полиэтилена. 
Габаритные и оен ов н ы е разм еры  и зд ел и й , в ходя щ и х в состав  н абор а , вы бир аю тся в соотв етстви и  с 
Техническим задан и ем  Заказчика и д ол ж н ы  соотв етствов ать  р азм ер ам , указанны м  в табл и ц ах  Б.1 -  
Б.16 в п р и л ож ен и и  Б н астоящ ей  инструк ци и .
Показание к применению: н е о б х о д и м о  прим енять при д и агн ост и ч еск ом  о см о т р е , 
терапевтических п р о ц ед у р а х , м ед и ц и н ск и х  и ссл ед о в а н и я х , т р еб у ю щ и х  со б л ю д е н и е  тр ебов ан и й  по  
защите п а ц и ен та /м еди ц и н ск ого  работни к а от  п ер ек р ест н ой  и нф екции .
Противопоказания: И н див идуальная  н еп ер ен о си м о ст ь  м атериалов.
Побочное действие; при и н ди в и дуал ь н ой  н еп ер ен о си м о ст и  м атери ал ов , в о зм о ж н о  разв итие  
аллергической реакции .
Меры предосторожности:
-П родолж ительность и сп ол ьзован и я  и здел и й  -  н е  б о л е е  3 -х  часов.
-Утилизировать п о сл е  и сп ол ьзован ия .
-Не использовать п овтор н о .
-Запрещ ено и сп ол ь зов ан и е н е п о  н азн ачен и ю .
-Изделия дол ж н ы  оставаться  су х и м и  в п р о ц ессе  и сп ол ьзов ан и я  и д ол ж н ы  бы ть зам ен ен ы  при  
намокании с ц ел ью  п р ед у п р еж д ен и я  развития м ик р оор ган изм ов .
Информация о  м атери алах п р едставл ен ы  в табл и ц ах  1 ,2 .

Т абл и ц а 1 М атериалы , к онтак ти р ую щ и е с  о р ган и зм ом  ч ел ов ек а  

(кратковрем енны й контакт с  н еп о в р еж д ен н о й  к о ж ей )

Материал Марка Часть изделия (где используется)

Материал нетканый полипропиленовый ТУ  
13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS Комплектующие набора одежды, в том  
числе 1 внутренний слой маски 
(трёхслойной) и 1 внутренний слой маски 
(двухслойной)

Резинка для производства медицинских 
масок (хлопок -  40%, полиэфир-40%  и 
латекс-20%) ГОСТ 18827-88

2,5 Резинка масок

Нить латексная оплетенная: (полиэфир-80%  
и латекс-20%) ТУ 2272-001-98728549-2007

латекс Резинка бахил низких, резинка рукавов 
халата, резинка шапочки, резинка 
нарукавника

Застежка текстильная (застежка контакт, 
липучка, 100 % нейлон)

нейлон Застежка для халата

Полиэтилен ТУ 20.16.10-006-81060768-2018 293-285Д
Фартук, нарукавники, бахилы низкиеСуперконцентрат синий ТУ 2243-001- 

33054488-2016
ME 603

Полиэтилен ТУ 20.16.10-006-81060768-2018 293-285Д Фартук, нарукавники, бахилы низкие
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Таблица 2 Материалы, имеющие опосредованный контакт
с организмом человека:

Материал нетканый полипропиленовый  
ТУ 13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS 2 внешний слой маски (двухслойной), 3 
внешний слой маски (трехслойной)

Суперконцентрат синий ТУ 2243-001- 
33054488-2016

ME 603

Материал нетканый полипропиленовый (М В)
Мельтблаун

2 средний слой маски (трехслойной)

Материал нетканый полипропиленовый  
ТУ 13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS 3 внешний слой маски (трехслойной)

Твист лента (полипропилен) ТУ 224520- 
001-27518972-2014

беспрово­
лочная

Носовой фиксатор маски

И зделие н е  со д ер ж и т  в св о ем  со ста в е  лек арствен н ы е ср едств а , м атериалы  ж и в о т н о го  и (и л и ) 
человеческого п р о и сх о ж д ен и я .
Комплект поставки: Н а б о р  п оставляется  в ком плектации:
I. Н абор 1, в составе:
1. Халат см отр ов ой  о дн ор азов ы й  нестери льн ы й  разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 6 0 -  

64 - 1  шт.
2. Бахилы н и зк и е- 1 пара.
3. Ш апочка - б ер ет  - 1 ш т (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
4. Ш апочка - колпак -1 ш т (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
5. М аска м еди ц и н ск ая  тр ехсл ой н ая  -1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
6. Нарукавники - 1 п ара (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
7. Накидка для п аци ен та -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
8. Фартук - 1 ш т (п р и  н е о б х о д и м о с т и ).
9. Простынь -  1 ш т (при  н е о б х о д и м о с т и ).
10. И нструкция п о  п р и м ен ен и ю  -  1 экз. на тр ан сп ор тн ую  тару.

11. Набор 2 , в составе:
1. Халат п р оц едур н ы й  одн ор азов ы й  н естери л ьн ы й  разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 
60-64 - 1 шт
2. Халат см отр овой  од н ор азов ы й  н естери л ьн ы й  разм ер: 4 0 -4 2 , 4 2 -4 4 , 4 4 -4 6 , 4 8 -5 0 , 5 2 -5 4 , 5 6 -5 8 , 6 0 -  
64 -1  шт (при н е о б х о д и м о с т и )
3. Бахилы низкие -  1 пара.
4. Бахилы в ы сок и е-1 пара
5. Шапочка - б е р е т - 1 ш т (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
6. Шапочка -  колпак -  1 ш т (при  н е о б х о д и м о с т и ).
7. Маска м едицинская дв у х сл о й н а я  -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
8. Маска м едицинская тр ехсл ой н ая  - 1 ш т (при н е о б х о д и м о с т и ).
9. Нарукавники - 1 пара (п р и  н е о б х о д и м о с т и ).
10. Накидка для п аци ен та -  1 ш т (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
11. Салфетка -  1 ш т (при н е о б х о д и м о с т и ).
12. Фартук - 1  шт (при  н е о б х о д и м о с т и ).
13. Шапочка -  Ш арлотта -  1 ш т (при  н ео б х о д и м о ст и ).
14. Инструкция по п р и м ен ен и ю  -  1 экз. н а  тр ан сп ор тн ую  тару.

Халат процедурны й м ож ет  бы ть в ч еты р ех  и сп ол н ен и я х:
1) с застеж кой текстильной (к р еп л ен и е на л и п уч к у) на вор отн и к е и ф и к си р ую щ и м и  дв ум я  завязкам и  
на поясе;
2 )  с  застеж кой  текстильной (к р еп л ен и е на ли пуч к у) на вор отн и к е и ф и к си р ую щ и м и  четы рьм я  
завязкам и на поясе;
3 ) с завязкам и на воротнике и ф и к си р ую щ и м и  дв ум я  завязкам и н а  п оясе;
4 )  с завязкам и на воротнике и  ф и к си р ую щ и м и  четы рьм я завязкам и на п оясе;

Страница 3 из 13



Рукав халата м ож ет  оканчиваться тр ик отаж н ой  м ан ж етой  или вш и той  р ези н к ой .
Маркировка:
Н а к аж дую  п отр еби тел ь ск ую  упаковку н абор ов  д о л ж н а  бы ть н а н есен а  м аркировка с ук азан ием :

-  наим ен ован ие п р едп р и я ти я-и зготов и тел я  и его  ю р и ди ч еск и й  адрес;

-  наим енование и здел и я , состав  набора;

-  размер и  вариант и сп ол н ен и я  халата и з набора;

-  вариант и сп ол н ен и я  ф артука, ш апочки -  ш арлотты , нарукавников (есл и  в х о д и т  в ком п лек т  

поставки);

-  вариант и сп ол н ен и я  бахи л  низких; 

количество н абор ов  в упаковке;

тип м аски и з н аб о р а  (есл и  в х о д и т  в ком плект поставки);

об о зн а ч ен и е тех н и ч еск и х  условий;

дата п р о и зв о д ств а  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  (м еся ц , год);

срок го д н о ст и  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  (м еся ц , г о д  вклю чительно);

символы  « Н естер и л ь н о» , «Н е и сп ол ьзовать  п ов т о р н о » , «Н е и сп ол ь зов ать  при  

повреждении упаковки», «Н е доп уск ать  в озд ей ст в и я  со л н еч н о го  св ета» , «Б ер ечь  о т  влаги»; 

ном ер и дата  р еги ст р а ц и о н н о го  удостов ер ен и я ;

" -  ном ер партии;

условия хр ан ени я .

Допускается н аноси ть доп ол н и т ел ь н ы е св ед ен и я  на этикетку (уп аков ку).

На транспортную  к ор о б к у  н аклеиваю т эти к етк у, которая д о л ж н а  сод ер ж ат ь  сл е д у ю щ у ю  

обязательную инф орм аци ю :

н аим ен ован ие, а д р ес  п редпр ия ти я-и зготов ителя; 

п олное н аи м ен ов ан и е изделия; 

ном ер набора;

обозн ач ен и е н астоя щ и х тех н и ч еск и х  усл ови й ; 

ном ер и дата  р еги ст р ац и он н ого  удостов ер ен и я ;

1 -  количество уп аков ок  в коробк е;

ном ер партии м ед и ц и н ск о го  и здели я; 

дату п р ои зв одств а  (м еся ц , год);  

срок годн ости ;  

условия хранения .

Упаковка: Н абор упаковы вается в и н ди ви дуал ьн ы й  пакет. Н аборы  о д н о г о  р азм ер а  и з о д н о й  партии  
в количестве 1 ш т, 10 ш т, 2 0  ш т упаковы ваю тся в п о тр еб и тел ь ск у ю  уп аков ку -  в п акет из  
полиэтилена п о д  запайку. К ол и ч еств о  и зд ел и й  в ящ ике устан авли вается  д о г о в о р о м  о  поставк е. 
Порядок и условия применения:
Перед применением н е о б х о д и м о  проверить:

Ц елостность упаковки;
Ознакомиться с и н ф ор м ац и ей  на этикетке;
Проверить срок  годн ости ;

•  Убедиться, что состав  н аб о р а  п о д х о д и т  для п р едстоя щ ей  работы ;
• Вскрыть упаковку (уп аков ка вскры вается н еп о ср ед ст в ен н о  п ер ед  и сп о л ь зо в а н и ем )

Упаковка после вскры тия ути л и зи р уется .
1) При наличии в и сп о л ь зу ем о м  н а б о р е  гол ов н ого  у б о р а  (ш ап оч к и -бер ет а , ш ап очки-колпака, 

ш апочки-ш арлотты) н адеть  первы м . И зд ел и е  н адеть  таким  о б р а зо м , ч тобы  п о л н о ст ь ю  
накрыть волосы , п ри  наличии у  м о д ел и  завязок  -  завязать сза д и , на ур о в н е  н и ж н ей  части  
затылка.

2 ) В халат (п р оц едур н ы й  и  см о тр о в о й ) сначала п р одеть  руки в рукава, затем  р асправить и зд ел и е  
п о телу во в сю  д л и н у , завязать завязки /закрепить липучки.
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3) П ри наличии  в н а б о р е  накидки для п аци ен та, и зд ел и е  накинуть на паци ен та, расправить по  
тел у  в п о л н у ю  д л и н у , завязать завязки

4 ) П ри наличии  в н а б о р е  м аски , н адеть  б ел о й  ст о р о н о й  к ли ц у  так, ч тобы  он а  закры вала н ос, 
р от  и п о д б о р о д о к . П лотная ф иксация дости гается  за  счёт  уш н ы х петель и н осов ого  
ф иксатора, которы й сл ед у ет  п л отн о  п одогн ат ь  п о  сп ин к е н оса . С пециальны е складки маски  
н е о б х о д и м о  разв ернуть, п ри дав и зд ел и ю  б о л е е  ф ун к ц и он ал ьн ую  ф ор м у для плотн ого  
прилегания к лицу.
М аски  дол ж н ы  оставаться  су х и м и  в п р о ц ессе  и сп ол ьзов ан и я  и дол ж н ы  бы ть зам енены  при  
нам окании .

5) П ри наличии в н а б о р е  ф артука, и зд ел и е  н адеть  таким  о б р а зо м , что сначала гол ову  п родеть  
ч ер ез отв ер сти е  дл я  головы , расправить в п о л н у ю  д л и н у , завязать завязкам и сза д и  на уровн е  
талии.

6 ) Б ахилы  (вы соки е и н и зк и е) н адеть  начиная от  н о ск а  стоп ы , расправить в п ол н ую  дл и ну  
кверху. П ри  наличии  завязок  -  завязать сп ер ед и .

7 ) П ри наличии  в н а б о р е  нарукавников, и зд ел и е  н адеть  п о о ч ер ед н о  н а  к а ж д у ю  рук у. С начала  
р ези н к у  нарукавника ф и к си р ую т н а  у р ов н е  запястья, затем  и зд ел и е  расправляю т в п ол н ую  
д л и н у  к л ок тев ом у  сги б у , гд е  так ж е ф и к си р ую т р ези н к ой .

8) П ри наличии в н а б о р е  салф етки  и /или  п росты ни , и зд ел и е  разв орачи вается  и  п ом ещ ается  п о д  
п ац и ен та  п ер ед  п р о в ед ен и ем  м ед и ц и н ск о й  м ани п уляц и и.

Техническое обслуживание; Т ех н и ч еск о м у  о б сл у ж и в а н и ю  и р ем о н т у  н е п о д л еж и т .
Дезинфекция и утилизация: Д ези н ф ек ц и я  и здел и я  -  н е  п р и м ен и м о.
У паковку ути л и зи р у ю т в м ест а  с б о р а  бы тов ого  м усор а .
И сп ользован н ы е п о  н азн ач ен и ю  н аборы  ути л и зи р у ю т в п ор я дк е, п р ед у см о т р ен н о м  С ан П иН  
2 .1 .3 6 8 4 -2 1  для м ед и ц и н ск и х  о т х о д о в  класса  Б.
Не и сп ол ьзов ан н ы е п о  н азн ач ен и ю  н абор ы  и н абор ы  с истек ш им  ср ок ом  го д н о ст и , с п о в р еж д ен н о й  
упаковкой у ти л и зи р ую т в п ор я дк е, п р ед у см о т р ен н о м  С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  дл я  м ед и ц и н ск и х  
о т х о д о в  класса  А .
Хранение и транспортирование:
Н абор, уп акованны е в со о тв ет ств и и  с  тр ебов ан и ям и  Т У , хранить при т ем п ер а ту р е  о т  +  О °С  д о  +  35  
°С . Х р а н ен и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  в о д н о м  п о м ещ ен и и  с  л етуч и м и  ед к и м и  вещ еств ам и , которы е  
м огут оказать в р ед н о е  р азр уш и т ел ь н ое  в о зд ей ст в и е  на и зд ел и е , н е  д о п у ск а ет ся ! Х р ан и ть  в 
защ и щ ен н ом  от  св ета  м есте!
И здел и я , уп акованны е в соотв етств и и  с  тр ебов ан и я м и  н астоя щ и х Т У , т р а н сп о р ти р у ю т л ю бы м и  
ви дам и  тр ан сп ор та  с с о б л ю д е н и е м  с л е д у ю щ и х  условий: тем п ер атур а  о т  +  О °С  д о  +  35  °С  и 
вл аж ности  н е  б о л ее  80% .
Гарантии изготовителя: И зготови тел ь  гаран ти рует со о тв ет ств и е  н а бор ов  тр ебов ан и я м  н астоя щ и х  
т ех н и ч еск и х  у сл ов и й , при со б л ю д ен и и  п о тр еб и тел ем  усл ов и й  тр ан сп ор ти р ов ан и я , хр ан ен и я  и 
эксп л уатаци и , устан ов л ен н ы х н астоящ и м и  техн и ч еск и м и  усл ови ям и.
Срок годности -  4 го д а  от  даты  п р ои зв одств а . Г арантийны й срок  хр ан ен и я  -  1 год . 
Производитель/Организация, принимающая претензии: О б щ ест в о  с огр а н и ч ен н о й  
о тв етств ен н ость ю  «С оф и я » (О О О  «С оф и я »)
1 4 2 1 0 0 , Р осси я , М осков ская  обл асть , Г .О . П одол ь ск , г. П о д о л ь ск , ул . К ом сом ол ь ск ая , д .1 ,  
п о м ещ ен и е  1. тел . + 7 (4 9 5 )7 4 8 -8 1 -3 4 ;  o o o so fia 2 0 @ m a il.r u .
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1
ПРИЛОЖ ЕНИЕ А

(обя зател ь н ое)
Перечень нормативной документации, на которую даны ссылки

Обозначение Наименование
1 2

ГОСТ Р 2 .6 0 1 -2 0 1 9 Единая система конструкторской документации. Эксплуатационные 
документы

ГОСТ 12 .0 .004-2015 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. О рганизация обучения  
безоп асн ости  труда. О бщ ие положения

ГОСТ 12.1 .004-91 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. П ожарная безоп асн ость . 
О бщ ие требования

ГОСТ 12 .1 .005-88 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. О бщ ие санитарно- 
гигиенические требования к воздуху  рабочей  зоны

ГОСТ 12 .1 .016-79 С истем а стандартов безоп асн ости  труда. В о зд у х  рабочей  зоны . 
Требования к методикам изм ерения концентраций вредны х вещ еств

ГОСТ 12.2 .003-91 Система стандартов безопасности труда. Оборудование производственное. 
Общие требования безопасности

ГОСТ 12 .2 .032-78 Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ сидя. Общ ие эргономические требования

ГОСТ 12.2 .033-78 Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ стоя. Общие эргономические требования

ГО СТ 12 .3 .002-2014 Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные. 
Общ ие требования безопасности

ГОСТ 12 .3 .009-76 Система стандартов безопасности труда. Работы погрузочно- 
разгрузочные. Общие требования безопасности

ГОСТ 12.4 .009-83 Система стандартов безопасности труда. Пожарная техника для защиты 
объектов. Основные виды. Размещение и обслуживание

ГОСТ 12 .4 .011-89 Система стандартов безопасности труда. Средства защиты работающих. 
Общ ие требования и классификация

ГО СТ 12 .4 .021-75 Система стандартов безопасности труда. Системы вентиляционные. 
Общ ие требования

ГОСТ 17 .1 .3 .13-86 Охрана природы. Гидросфера. Общие требования к охране поверхностных  
вод от загрязнения

ГОСТ 166-89 Штангенциркули. Технические условия
ГО СТ 427-75 Линейки измерительные металлические. Технические условия
ГО СТ 6309-93 Нитки ш вейны е хлопчатобум аж ны е и синтетические. Т ехнические  

условия
ГОСТ 7 5 02-98 Рулетки измерительные металлические. Технические условия
ГОСТ 9 1 4 2 -2 0 1 4 Ящики из гофрированного картона. Общ ие технические условия
ГОСТ 12088-77 Материалы текстильные и изделия из них. М етод определения  

воздухопроницаемости
ГОСТ 12302-2013 Пакеты из полимерных пленок и комбинированных материалов. Общ ие 

технические условия
ГОСТ 12807-2003 Изделия швейные. Классификация стежков, строчек и швов
ГОСТ 13514-93 Ящики из гофрированного картона для продукции легкой 

промышленности. Технические условия
ГО СТ 14192-96 Маркировка грузов
ГОСТ 15150-69 Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 

различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
факторов внешней среды

ГОСТ 18251-87 Лента клеевая на бумажной основе. Технические условия
ГОСТ 20435-75 Контейнер универсальный металлический закрытый номинальной массой  

брутто 3,0 т. Технические условия
ГОСТ 20477-86 Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия
ГОСТ 24297-2013 Верификация закупленной продукции. Организация проведения и методы  

контроля
ГОСТ 25051.3-83 Установки испытательные вибрационные. М етодика аттестации

4
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Обозначение Наименование
1 2

ГОСТ ISO 1421-2021 Материалы с резиновым или пластмассовым покрытием. Определение 
разрывной нагрузки и удлинения при разрыве

ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность

ГОСТ 31396-2009 Классификация типовых фигур женщин по ростам, размерам и полнотным 
группам для проектирования одежды

ГОСТ 31399-2009 Классификация типовых фигур мужчин по ростам, размерам и полнотным 
группам для проектирования одежды

ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального 
риска применения. Общ ие требования

ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общ ие технические 
требования

ГОСТ ISO 811-2021 Материалы текстильные. М етод определения водоупорности. Испытание 
гидростатическим давлением

ГОСТ Р 52770-2023 Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно­
химических и токсикологических испытаний

ГОСТ Р 53226-2008 Полотна нетканые. Методы определения прочности

ГОСТ Р 53228-2008 Весы неавтоматического действия. Часть 1. М етрологические и 
технические требования. Испытания

ГОСТ Р 56432-2015 Система менеджмента качества. Изделия медицинские. Руководство по 
управлению продукцией и услугами, получаемыми от поставщиков

ГОСТ Р 58396-2019 Маски медицинские. Требования и методы испытаний
ГОСТ Р 58577-2019 Правила установления нормативов доп усти м ы х вы бросов  

загрязняю щ их вещ еств проектируемы ми и действую щ им и  
хозяйствую щ им и субъектами и методы  определения этих нормативов

ГОСТ Р 59053-2020 О храна окруж аю щ ей среды . О храна и рациональное использование  
вод. Термины и определения

ГОСТ Р 59061-2020 О храна окруж аю щ ей среды . Загрязнение атм осф ерного воздуха. 
Термины  и определения

ГОСТ Р ИСО 1 5 223-1 -2020 И зделия м едицинские. Символы, применяемы е при маркировании  
м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной  
документации. Часть 1. О сновны е требования

T O C T E N  13795-2-2011 Х ирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, хирургического персонала и оборудования. Часть 2. 
М етоды  испытаний

r O C T E N  13795-3-2011 Х ирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, см отрового персонала и оборудования. Часть 3. 
Требования к исполнению  и уровни исполнения

ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска

ТОСТ ISO 10993-5-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающ его и сенсибилизирующ его  
действия

ГОСТ ISO 14971-2021 И зделия м едицинские. П рим енение м енедж м ента риска к м едицинским  
изделиям

М У 2 5 .1 -0 0 1 -8 6 У стойчивость изделий м едицинской техники к воздействию  
агрессивны х биологических ж идкостей . М етоды  испы таний

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  территорий  
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению  населения, атмосферному воздуху, почвам, 
жилым помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных  
помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий

СП 2 .2 .3 6 7 0 -2 0 С анитарно-эпидем иологические требования к условиям  труда
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Обозначение Наименование
1 2

EN 29073-3-1992 Текстиль. М етоды испытания нетканных материалов. Часть 3. 
Определение предела прочности при растяжении и удлинении

ISO 9073-1:2023 Материалы текстильные. Методы испытаний нетканого полотна. Часть 1. 
О пределение массы на единицу площади

Приказ Минздрава РФ от 
06.04.2012 № 4н

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий
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, ПРИЛОЖ ЕНИЕ Б
(обя зател ь н ое)

Технические характеристики комплектующих набора 
Технические характеристики комплектующих набора

Б. 1 -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и двумя завязками 
на поясе

№
п/п Наименование измерения

Размер Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см 40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6 Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см 13 ±  10

7 Г абаритные размеры  
манжета на рукаве, см 3-10

8
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9 Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см 140-160

Б.2 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и 
двумя завязками на поясе

№
п/п Наименование измерения

Размер Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2 Ширина изделия на 
уровне проймы, см 40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6 Ш ирина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см 13 ±  10

7 Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см 3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9 Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см 140-160

i
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Б.З -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой
завязками на поясе

и четырьмя

№
п/п Наименование измерения

Размер Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62
1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см 13 ±  10

7
Г абаритные размеры  
манжета на рукаве, см 3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см 140-160

Б.4 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и 
четырьмя завязками на поясе

№
п/п Наименование измерения

Размер
Предельное 

отклонение, %
40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2 Ширина изделия на 
уровне проймы, см 40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ш ирина рукава вверху, см 25 ±  10

6 Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см 13 ±  10

7 Габаритные размеры  
манжета на рукаве, см 3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ш ирина изделия внизу в 
разложенном виде, см 140-160
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Б.5 -  Технические характеристики халата смотрового с завязками

№
п/п

Наименование измерения
Размер Предельное 

отклонение, %
40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Габаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10
5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7 Габаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

<

Б.6 -  Технические характеристики бахилы низкие

№  п/п Наименование измерения
Номинальное

значение
Предельное отклонение, 

%
1 Высота изделия, см 13 ±  10
2 Длина ступни изделия, см 39 ±  10

3
Габаритные размеры резинки в стянутом 
состоянии, ширина х длина, см 0,1*37 ±  10

4 Количество резинок, шт. 1 -

5 Масса одной пары бахил, г 1,5-6 ±  10

I
Б.7 -  Технические характеристики бахил высоких

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение Предельное 

отклонение, %
1 Высота изделия 50 ±  10
2 Длина ступни изделия 39 ±  10
3 Количество завязок, шт. 1 -

4 Масса одной пары бахил, г 16,45 ±  10
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Б.8 -  Технические характеристики шапочки-берета

№ п/п Наименование измерения
Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 56 ±  10
2 Длина ленты эластичной (резинки), см 44 ±  10
3 Масса одной шапочки, г 1,5-4 ±  10

Б-9 Технические характеристики шапочки-колпака

№ п/п Наименование измерения
Номинальное значение

Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50 ±  10
2 Высота стенки 18 ±  10
3 Длина завязок, см 25 ±  10
4 Масса одной шапочки-колпака, г 3-8 ±  10

Б-10 Технические характеристики шапочки «шарлотта»

«
№ п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50-60 ±  10
2 Высота стенки - -

3 Длина ленты эластичной (резинки), см 50 ±  10

Ш ирина в сл о ж ен н о м  в и де - 2 ,5  см , дл и н а  2 4  см

Б.11 -  Технические характеристики фартука

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Д л и н а, см 1 0 0 -1 7 0
2 Ш ирина, см 7 0 -9 0
3 Д и ам етр  отв ерсти я , см 30 ±  10
4 Р азм ер  завязок: дли н а/ш и р и н а, см 5 5 /8 ±  10

5
М а сса  и здел и я  и з н етк ан ого  п ол отн а , не  
м ен ее  г

15
±  10

6
М асса  и зд ел и я  и з п ол и эти л ен а , н е м ен ее  
г

5
±  10
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Б.12 -  Технические характеристики нарукавников

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина нарукавника (А ), см 40-45 ±  10
2 Ш ирина нарукавника (С), см 20-25 ±  10
3 Край нарукавника (В ), см 8-10 ±  10

4
М асса одной пары нарукавников из 
нетканого полотна, г

17-30 ±  10

5
М асса одной пары нарукавников из 
полиэтилена, г

10-15 ±  10

Б.13 -  Технические характеристики маски медицинской двухслойной и маски 
медицинской трехслойной

М о д е л ь
Н а и м е н о в а н и е

п а р а м е т р а

З н а ч е н и е

п а р а м е т р а ,

м м

Д о п у с т и м ы е  

о т к л о н е н и я  

п а р а м е т р о в , м м

К о л и ч е с т в о

с к л а д о к

М а с с а  

м а с к и , г

П о в е р х н о с т н а я  

п л о т н о с т ь ,  

о б щ а я  

( 1 /2 /3  с л о й ) ,  

г /м ^

Т р е х с л о й н а я

Д л и н а ( А ) 175 ± 5

3 3 ,0  ±  1 7 5  ( 2 5 /2 5 /2 5 )

Ш и р и н а  ( В ) 9 5 + 5

Д л и н а  р е з и н к и  

( L )
16 0 ±  10

Д л и н а  н о в о г о  

ф и к с а т о р а  ( Е )
105 ± 5

Д в у х с л о й н а я

Д л и н а ( А ) 175 ± 5

3 2 ,6  ±1 5 0  ( 2 5 /2 5 )

Ш и р и н а  ( В ) 95 + 5

Д л и н а  р е з и н к и  

( L )
1 60 ±  10

Д л и н а  н о в о г о  

ф и к с а т о р а  ( Е )
105 ± 5

Б.14 -  Технические характеристики накидки для пациента

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 95-98 ±  10
2 Ш ирина, см 140 ±  10
3 Длина завязок, см 20 ±  10

4 М асса изделия, г 27-30 ±  10

Б.15 -  Технические характеристики салфетки

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 20-70 ±  10
2 Ш ирина, см 20-80 ±  10

Б.16 -  Технические характеристики простыни

№
п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное 

отклонение, %
1 Длина, см 70-210 ± 10
2 Ширина, см 50-200 ± 10
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Назначение изделия: «Набор одежды смотровой медицинский, одноразовый, нестерильный по ТУ 
14.19.32-014-44143775-2024» (далее изделие, набор) предназначен для использования медицинскими 
работниками и пациентами во время проведения диагностических процедур и осмотра для поддержания 
гигиены и предотвращения перекрестного заражения микроорганизмами и загрязнения 
физиологическими жидкостями, твердыми частицами между пациентом и персоналом. Набор является 
одноразовым, нестерильным изделием.
Набор является одноразовым, нестерильным и не стерилизуемым изделием.
Продолжительность использования изделий набора — не более 3-х часов.
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских 
изделий 332470.
Область применения: Набор предназначен для применения в медицинских учреждениях, 
клиниках, клинических диспансерах и больницах, научных и других организациях 
здравоохранения.
Описание: Набор состоит из нескольких одноразовых медицинских изделий из нетканых 
материалов, закрывающих тело (полностью или частично) медицинского работника или пациента и 
обеспечивающих барьер, который предотвращает прямую передачу инфекционных агентов 
(микроорганизмов). Все изделия изготовлены из нетканого материала белого или голубого цвета. 
Нарукавники, фартук и бахилы низкие могут быть изготовлены из неокращенного полиэтилена. 
Габаритные и основные размеры изделий, входящих в состав набора, выбираются в соответствии с 

ь^Техническим заданием Заказчика и должны соответствовать размерам, указанным в таблицах Б.1 -  
Б.16 в приложении Б настоящей инструкции.
Показание к применению: необходимо применять при диагностическом осмотре, 
терапевтических процедурах, медицинских исследованиях, треб}лощих соблюдение требований по 
защите пациента/медицинского работника от перекрестной инфекции.
Противопоказания: Индивидуальная непереносимость материалов.
Побочное действие: при индивидуальной непереносимости материалов, возможно развитие 

 ̂ аллергической реакции.
Меры предосторожности:
-Продолжительность использования изделий -  не более 3-х часов.
-Утилизировать после использования.
-Не использовать повторно.
-Запрещено использование не по назначению.
-Изделия должны оставаться сухими в процессе использования и должны быть заменены при 
намокании с целью предупреждения развития микроорганизмов.

* Информация о материалах представлены в таблицах 1,2. 
ф  Таблица 1 Материалы, контактирующие с организмом человека

Материал Марка Часть изделия (где используется)
Материал нетканый полипропиленовый ТУ 
13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS Комплектующие набора одежды, в том числе 
1 внутренний слой маски (трёхслойной) и 1 
внутренний слой маски (двухслойной)

Резинка для производства медицинских 
масок (хлопок -  40%, полиэфир-40% и 
латекс-20%) ГОСТ 18827-88

2,5 Резинка масок

Нить латексная оплетенная: (полиэфир-80% 
и латекс-20%) ТУ 2272-001-98728549-2007

латекс Резинка бахил низких, резинка рукавов 
халата, резинка шапочки, резинка 
нарукавника

Застежка текстильная (застежка контакт, 
липучка, 100 % нейлон)

нейлон Застежка для халата

Полиэтилен ТУ 20.16.10-006-81060768-2018 293-285Д
Фартук, нарукавники, бахилы низкиеСуперконцентрат синий ТУ 2243-001- 

33054488-2016
ME 603

Полиэтилен ТУ 20.16.10-006-81060768-2018 293-285Д Фартук, нарукавники, бахилы низкие
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Таблица 2 Материалы, имеющие опосредованный контакт
с организмом человека:

1 Материал нетканый полипропиленовый 
/ ТУ 13.95.10.112-001-77056896-2019

SMS 2 внешний слой маски (двухслойной), 3 
внешний слой маски (трехслойной)

1 Суперконцентрат синий ТУ 2243-001- 
33054488-2016

ME 603

Материал нетканый полипропиленовый (МВ)
Мельтблаун

2 средний слой маски (трехслойной)

Материал нетканый полипропиленовый 
ТУ 13.95.10.112-001 -77056896-2019

SMS 3 внешний слой маски (трехслойной)

Твист лента (полипропилен) ТУ 224520- 
001-27518972-2014

беспрово­
лочная

Носовой фиксатор маски

Изделие не содержит в своем составе лекарственные средства, материалы животного и (или) 
человеческого происхождения.
Комплект поставки: Набор поставляется в комплектации:
I. Набор 1, в составе:
I. Халат смотровой одноразовый нестерильный размер: 40-42, 42-44, 44-46, 48-50, 52-54, 56-58, 60- 

^ 6 4  -1 шт.
'^ 2 .  Бахилы низкие- 1 пара.

3. Шапочка - берет - 1 шт (при необходимости).
4. Шапочка - колпак -1 шт (при необходимости).
5. Маска медицинская трехслойная -1 шт (при необходимости).
6. Нарукавники - 1 пара (при необходимости).
7. Накидка для пациента -  1 шт (при необходимости).
8. Фартук - 1 шт (при необходимости).

{ 9. Простынь -  1 шт (при необходимости).
10. Инструкция по применению -  1 экз. на транспортную тару.

II. Набор 2, в составе:
1. Халат процедурный одноразовый нестерильный размер: 40-42, 42-44, 44-46, 48-50, 52-54, 56-58, 
60-64 - 1 шт
2. Халат смотровой одноразовый нестерильный размер: 40-42, 42-44, 44-46, 48-50, 52-54, 56-58, 60- 
64 -1 шт (при необходимости)

Бахилы низкие -  1 пара.
^ 4 .  Бахилы высокие-1 пара

5. Шапочка - берет- 1 шт (при необходимости).
6. Шапочка -  колпак -  1 шт (при необходимости).
7. Маска медицинская двухслойная -  1 шт (при необходимости).
8. Маска медицинская трехслойная - 1 шт (при необходимости).
9. Нарукавники - 1 пара (при необходимости).
10. Накидка для пациента -  1 шт (при необходимости).
11. Салфетка -  1 шт (при необходимости).
12. Фартук -1 шт (при необходимости).
13. Шапочка -  шарлотта -  1 шт (при необходимости).
14. Инструкция по применению -  1 экз. на транспортную тару.

Халат процедурный может быть в четырех исполнениях:
1) с застежкой текстильной (крепление на липучку) на воротнике и фиксирующими двумя завязками 
на поясе;
2) с застежкой текстильной (крепление на липучку) на воротнике и фиксирующими четырьмя 
завязками на поясе;
3) с завязками на воротнике и фиксирующими двумя завязками на поясе;
4) с завязками на воротнике и фиксирующими четырьмя завязками на поясе;
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Рукав халата может оканчиваться трикотажной манжетой или вшитой резинкой.
Маркировка:
На каждую потребительскую упаковку наборов должна быть нанесена маркировка с указанием;
-  наименование предприятия-изготовителя и его юридический адрес;
-  наименование изделия, состав набора;
-  размер и вариант исполнения халата из набора;
-  вариант исполнения фартука, шапочки -  шарлотты, нарукавников (если входит в комплект 
поставки);

вариант исполнения бахил низких;
-  количество наборов в упаковке;
-  тип маски из набора (если входит в комплект поставки);
-  обозначение технических условий;

дата производства медицинского изделия (месяц, год);
срок годности медицинского изделия (месяц, год включительно);

-  символы «Нестерильно», «Не использовать повторно», «Не использовать при 
повреждении упаковки», «Не допускать воздействия солнечного света», «Беречь от влаги»;

номер и дата регистрационного удостоверения;
-  номер партии; 

условия хранения.
Допускается наносить дополнительные сведения на этикетку (упаковку).
На транспортную коробку наклеивают этикетку, которая должна содержать следующую 
обязательную информацию:

наименование, адрес предприятия-изготовителя;
; -  полное наименование изделия;

номер набора;
обозначение настоящих технических условий; 
номер и дата регистрационного удостоверения; 
количество упаковок в коробке; 
номер партии медицинского изделия; 
дату производства (месяц, год); 
срок годности;

-  условия хранения.
Упаковка: Набор упаковывается в индивидуальный пакет. Наборы одного размера из одной партии 
в количестве 1 шт, 10 шт, 20 шт упаковываются в потребительскую упаковку -  в пакет из 
полиэтилена под запайку. Количество изделий в ящике устанавливается договором о поставке. 
Порядок и условия применения:
Перед применением необходимо проверить;

• Целостность упаковки;
• Ознакомиться с информацией на этикетке;
• Проверить срок годности;
• Убедиться, что состав набора подходит для предстоящей работы;
• Вскрыть упаковку (упаковка вскрывается непосредственно перед использованием)

Упаковка после вскрытия утилизируется.
1) При наличии в используемом наборе головного убора (шапочки-берета, шапочки-колпака, 

шапочки-шарлотты) надеть первым. Изделие надеть таким образом, чтобы полностью 
накрыть волосы, при наличии у модели завязок -  завязать сзади, на уровне нижней части 
затылка.

2) В халат (процедурный и смотровой) сначала продеть руки в рукава, затем расправить изделие 
по телу во всю длину, завязать завязки/закрепить липучки.
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3) При наличии в наборе накидки для пациента, изделие накинуть на пациента, расправить по 
телу в полную длину, завязать завязки

4) При наличии в наборе маски, надеть белой стороной к лицу так, чтобы она закрывала нос, 
рот и подбородок. Плотная фиксация достигается за счёт ушных петель и носового 
фиксатора, который следует плотно подогнать по спинке носа. Специальные складки маски 
необходимо развернуть, придав изделию более функциональную форму для плотного
п р и л е га н и я  к л и ц у . _
Маски должны оставаться сухими в процессе использования и должны быть заменены р

5) При наличии в наборе фартука, изделие надеть таким образом, что сначала голову продеть 
через отверстие для головы, расправить в полную длину, завязать завязками сзади на уровне

6) t a l l  (в ы с о к и е  и  н и зк и е )  н а д е т ь  н а ч и н а я  о т  н о с к а  с т о п ы , р а сп р а в и т ь  в п о л н у ю  д л и н у

кверху. При наличии завязок -  завязать спереди.
7) Пои наличии в наборе нарукавников, изделие надеть поочередно на каждую руку. Сначала 

резинку нарукавника фиксируют на уровне запястья, затем изделие расправляют в полную
длину к локтевому сгибу, где также фиксируют резинкой.

8) При наличии в наборе салфетки и/или простыни, изделие разворачивается и помещается
пациента перед проведением медицинской манипуляции.

 ̂Техническое обслуживание: Техническому обслуживанию и ремонту не подлежит.
Дезинфекция и утилизация: Дезинфекция изделия -  не применимо.
Упаковку утилизируют в места сбора бытового мусора. Га^ттмЫ
Использованные по назначению наборы утилизируют в порядке, предусмотренном Сан
2 1 3 6 8 4 -2 1  д л я  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  к л а с с а  Б .
Не использованные по назначению наборы и наборы с истекшим сроком годности, с поврежденной 
^тзаГвкГй утилизируют в порядке, предусмотренном СанПиН 2.1.3684-21 для медицинских
отходов класса А.
Хранение и транспортирование: п ° г  ттг, -г
Набор, упакованные в соответствии с требованиями ТУ, хранить при температуре от + О С до 35
°С. х 1 1 н и е  медицинского изделия в одном помещении с летучими едкими Р
могут оказать вредное разрушительное воздействие на изделие, не допускается. Хра

и 1Г и Г у1ак1вГ н 1еТ ^^^^ с требованиями настоящих ТУ, транспортируют любыми
видами транспорта с соблюдением следующих условий: температура от + U С до

Изготовитель гарантирует соответствие наборов требованиям настоящих 
Технических условий, при соблюдении потребителем условий транспортирования, хранения и 
эксплуатации, установленных настоящими техническими условиями.
Спок годности -  4 года от даты производства. Гарантийный срок хранения -  1 год. 
П рош в^нтель/О ргаиизаци», „рнннмающ ая „ретензвя: Общество с ограниченной
ответственностью «София» (ООО «София») тт i
142100, Россия, Московская область, Г.О. Подольск, г. Подольск, ул. Комсомольская, д.1,
помещение 1. тел. -1-7(495)748-81-34; ооо8оИа20@ша11.ги.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А
(обязательное)

Перечень нормативной документации, на которую даны ссылки

Обозначение
1

ГОСТ Р 2.601-2019

ГОСТ 12.0.004-2015

ГОСТ 12.1.004-91

ГОСТ 12.1.005-88

ГОСТ 12.1.016-79

ГОСТ 12.2.003-91

ГОСТ 12.2.032-78

ГОСТ 12.2.033-78

ГОСТ 12.3.002-2014

ГОСТ 12.3.009-76

ГОСТ 12.4.009-83

ГОСТ 12.4.011-89

ГОСТ 12.4.021-75

ГОСТ 17.1.3.13-86

ГОСТ 166-89
ГОСТ 427-75
ГОСТ 6309-93

ГОСТ 7502-98
ГОСТ 9142-2014 
ГОСТ 12088-77

ГОСТ 12302-2013

ГОСТ 12807-2003
ГОСТ 13514-93

ГОСТ 14192-96
ГОСТ 15150-69

ГОСТ 18251-87
ГОСТ 20435-75

ГОСТ 20477-86
ГОСТ 24297-2013

ГОСТ 25051.3-83

Наименование

Единая система 
документы

конструкторской документации. Эксплуатационные

Организация обученияСистема стандартов безопасности труда 
безопасности труда. Общие положения 
Система стандартов 
Общие требования

безопасности труда. Пожарная безопасность.

Система стандартов безопасности труда. Общие санитарно-
гигиенические требования к воздуху рабочей зоны-------------- -----------
Система стандартов безопасности труда. Воздух рабочей зоны. 
Требования к методикам измерения концентраций вредных веществ1 IV 1 -------- г -  ---------------- -̂----- л-------- ------ ----------------

Система стандартов безопасности труда. Оборудование производственное. 
Общие требования безопасности
Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении
цабот сидя. Общие зпгономические требования 

---------------------- ^  ___ __ _I --I------- ------------------------------------------
Система стандартов безопасности труда. Рабочее место при выполнении 
работ стоя. Общие эргономические требования
Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные.
Общие требования безопасности_________________________________
Система стандартов безопасности труда. Работы погрузочно-
разгрузочные. Общие требования безопасностиÎ CAOl у/ у <   _________________________
Система стандартов безопасности труда. Пожарная техника для защиты
объектов. Основные виды. Размещение и обслуживание--------- -̂-----------
Система стандартов безопасности труда. Средства защиты работающих.
Общие требования и классификация-------------- ---------------------- -----------
Система стандартов безопасности труда. Системы вентиляционные.
Общие требования
Охрана природы. Гидросфера. Общие требования к охране поверхностных 
вод от загрязнения

Нитки швейные хлопчатобумажные 
условия

и синтетические.

Рулетки измерительные металлические. Технические условия
Яптики из гофрированного картона. Общие технические услов!^ 

----------------------- - Метод —Материалы текстильные 
воздухопроницаемости

и изделия из них. определения

Пакеты из полимерных пленок и комбинированных материалов. Общие
технические условия---------- ------------------------------------------------------
Изделия швейные. Классификация стежков, строчек и швов
Ящики из гофрированного картона 
промышленности. Технические условия__

для продукции легкой

Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 
различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия 
факторов внешней среды

климатических

Лента клеевая на бумажной основе. Технические условия^
---- --------- -  ̂' П ___ м. 1ГТЛТ ттжКонтейнер универсальный металлический закрытый номинальной массой 
брутто 3,0 т. Технические условия
Лента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия_
Верификация закупленной продукции. Организация проведения и методы  

контроляtVVp/H 1. |-/Ж-/^жжж________________________________ ___________________________________________________-

Установки испытательные вибрационные. Методика aттecтaциĵ ^
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Обозначение

ГОСТ ISO 1421-2021

ГОСТ 31214-2016

ГОСТ 31396-2009

ГОСТ 31399-2009

ГОСТ 31508-2012

ГОСТ Р 50444-2020

ГОСТ 180 811-2021

“г о с т  Р 52770-2023"

“гост Р 53226-2008 
ГОСТ Р 53228-2008

ГОСТ Р 56432-2015"

Материалы с резиновым или пластмассовым покрытием. Определение
пязпывной нагрузки и удлинения при разрыве--------------__— ------------------------
Изделия медиданские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические
иг.г.дедования. испытания на стерильность и пирогенность---------------------------
Классификация типовых фигур женщин по ростам, размерам и полнотным
группам для проектирования одежды_________________ ______ ____________ —
1^ассиф икация т и п о ^ 1 х  фигур мужчин по ростам, размерам и полнотным
гпуппам для проектирования одежды---------------- ------------- ----------------- -------------
Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального
риска применения. Общие требованияриска применения, и ощ ис _________________ __________ _________
Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общ ие технические

М ^териГы  текстильные. М етод определения водоупорности. И спытаний
гиттпог.татическим давлением________ __________________ _____________________
Изделия медицинские. Требования безопасности. М етоды санитарно-
химических и токсикологических испытаний

Весы неавтоматического действия, 
технические требования. Испытания

ГОСТ Р 58396-2019  
ГОСТ Р 58577-2019"

ГОСТ Р 59053-2020

технические грсоиванпд. -------------------------------- — -----------
Система м е н е д а е н т а  качества. Изделия медицинские. Руководство п 
управлению продукцией и услугами, получаемыми от поставщику -----------

------ -----------------------------------------  ________ т ,  « « t i T ' r M T L T  Ы Р П и 1 Т Я Н И Й

ГОСТ Р 59061-2020 

ГОСТРИСО 15223-1-2020

ГОСТ EN 13795-2-2011

rOCTEN 13795-3-2011

ГОСТ ISO 10993-1-2021 

ГОСТ ISO 10993-5-2023 

ГОСТ ISO 10993-10-2023

V l l U a p J i ^ r i r i i v ^  11 * ^ * -^ * * ^ * ‘  j  — ___________ i--------------*---------------------------------------

Маски медицинские. Требования и методы испытании-------------------- ^
Правила установления нормативов доп усти м ы х  ̂ вы бросов
загрязняю щ их вещ еств проектируемы ми и действую щ им и
у».ай р тп ую шими субъектами и методы  оп р едел ен и я э т и х н о р м а т ^  
О ^ ^ о к р у ж а ю щ е й  среды . О х р а н а ^ Г р ^ о н а л ь н о е  использование  

вод. Термины  и определения
Загрязнение атм осф ерного воздуха.О храна окруж аю щ ей среды .

Термины  и определения------------ ---------------------- ---------------------
И зделия м едицинские. Символы, применяемы е при маркировании  
м едицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной  
документации. Часть 1. О сновны е требования
------ -------------------------- . /г:____ и
локументации. i . - г - - - —----------------------------------------- ^

"Хирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, хирургического персонала и оборудования. Часть 2. 

М етоды  испытаний

ГОСТ ISO 14971-2021

м ет о д ы  испы г а м и и ______________ —̂ ---------------------------------------------------
Х ирургическая одеж д а  и белье, применяемы е как м едицинские изделия  
для пациентов, см отрового персонала и оборудования. Часть 3.
Тпебования к исполнению  и уровни исполнения--------------- ---------- ------------
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента р и с к а _  
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы ш yitro-----------
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующ е

■ м едицинские. П рименение м енедж м ента риска к м ед и ц и н ск ^ ^

изделиям

МУ 25.1-001-86

СанПиН 2.1.3684-21

СП 2.2.3670-20

У стойчивость изделий м едицинской техники к воздействию
агрессивны х биологических ж идкостей . М етоды  и с п ы т а н а -----------------_
Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  территории 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению  населения, атмосферному воздуху, поч 
Г п ы м  помещениям, эксплуатации производственных, общественных 
“ еннй, организации и проведению еаннтарно-протнвоэиндемнческнх 
(профилактических) мероприятий ---------------\ 1фС)1рилак1 ____________ _________
Санитарно-эпидемиологические требования к условиям труда
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О бозначение Н аим ен ован и е

1 2

•N 29073-3-1992 Текстиль. Методы испытания нетканных материалов. Часть 3. 
О поеделение предела прочности при растяжении и удлинении

SO 9073-1:2023 Материалы текстильные. Методы испытаний нетканого полотна. Часть 1. 
О пределение массы на единицу площади

1риказ Минздрава РФ от 
)6.04.2012 № 4н

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий

♦

4 «
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ПРИЛОЖЕНИЕ Б
(обязательное)

Технические характеристики комплектующих набора 
Технические характеристики комплектующих набора

i.l -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и двумя завязками

la поясе

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение,%

40-42 44-46 1 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Дгтиня изделия, см 110-150

I2
Ширина изделия на 
у р о в н е  проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
ня воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длиня рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10

Ширина рукава вверху, см 25 ±  10
1 J 

6
Ширина рукава внизу в 
е т я н у т о м  С О С Т О Я Н И И , см

13 ±  10

7
г  абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) пояса,
С М

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

двумя завязками на поясе

«М

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 1 44-46 1 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
урппне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
"абаритные размеры 

(ширина X длина) завязки 
НЯ кпрптнике^ см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 л  линя рукава, см 62 62 1 63 63 63 63 ±  10

Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
г т я н у т о м  состоянии, см

13 ±  10

7
г  абаритные размеры  
м а н ж е т а  н а  рукаве. см

3-10

8
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ш ирина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160
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.3 -  Технические характеристики халата процедурный с липучкой и четырьмя

п — ---------------------------------------------------------
iJVb“ 14o fJk > r« :k U n n A 1 4 1 /1 P  М '^ М Р П Р Н И Я

Размер
Предельное 

отклонение, %
й/п 40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10

Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры 
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) пояса, 
см

1.5*60 d= 10

Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

Б.4 -  Технические характеристики халата процедурный с завязками на воротнике и

№
п/п

Наименование измерения
Размер

Предельное 
отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Длина изделия, см 110-150

2
Ширина изделия на 
уровне проймы, см

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X длина) завязки 
на воротнике, см

1,5* 40 ±  10

4 Длина рукава, см 62 62 63 63 63 63 ±  10

5 Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в 
стянутом состоянии, см

13 ±  10

7
Г абаритные размеры  
манжета на рукаве, см

3-10

8
Г абаритные размеры 
(ширина X  длина) пояса, 
см

1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу в 
разложенном виде, см

140-160

« #
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1.5 -  Технические характеристики халата смотрового с завязками

jn/n
Наименование измерения

Размер
Предельное 

отклонение, %

40-42 44-46 48-50 52-54 56-58 60-62

1 Дттиня изпелия. см 110-150

2
Ширина изделия на 
у р п в н е  проймы. СМ

40 42 44 46 48 50 ±  10

3
Г абаритные размеры  
(ширина X  длина) завязки 
н а  воротнике, см

1 ,5 * 4 0 ±  10

4 Ятшня ТУЧ/КЯКЯ. см 62 62 63 63 63 63 ±  10

Ширина рукава вверху, см 25 ±  10

6
Ширина рукава внизу в
р т а н у т П М  С О С Т О Я Н И И . С М

13 ±  10

г  абаритные размеры 3-10

К
Г абаритные размеры 
(ширина X длина) пояса, 1.5*60 ±  10

9
Ширина изделия внизу е  

разложенном виде, см
140-160

Б.6 -  Технические характеристики бахилы низкие

№  п/п Наименование измерения
Номинальное

значение
Предельное отклонение, 

%

1 Высота изделия, см 13 ±  10

2 Длина ступни изделия, см 39 ±  10

3
Г абаритные размеры резинки в стянутом 
состоянии, ширина х длина, см

0,1*37 ±  10

4
5

К’ппнчргтко ре:^инок. шт. 1 ”

Масса одной пары бахил, г 1,5-6 ±  10

Б.7 -  Технические характеристики бахил высоких

№ п/п Наименование измерения
Номинальное значение Предельное 

отклонение, %

1 Высота изделия 50 ±  10

2 Длина ступни изделия 39 ±  10

3 Количество завязок, шт. 1 -

4 Масса одной пары бахил, г 16,45 ±  10
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Б.8 — Технические характеристики шапочки-берета

№ п/п Наименование измерения
Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 56 ±  10

2 Длина ленты эластичной (резинки), см 44 ±  10

3 Масса одной шапочки, г 1,5-4 ±  10

Б-9 Технические характеристики шапочки-колпака

№  п/п Наименование измерения
Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50 ±  10

2 Высота стенки 18 ±  10

3 Длина завязок, см 25 ±  10

4 Масса одной шапочки-колпака, г 3-8 ±  10

Б-10 Технические характеристики шапочки «шарлотта»

№  п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Диаметр, см 50-60 ±  10

2 Высота стенки - -

3 Длина ленты эластичной (резинки), см 50 ±  10

Ширина в сложенном виде - 2,5 см, длина 24 см

Б.11 -  Технические характеристики фартука

№ п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %

1 Длина, см 100-170
2 Ширина, см 70-90
3 Диаметр отверстия, см 30 ± 10
4 Размер завязок: длина/ширина, см 55/8 ± 10

5 Масса изделия из нетканого полотна, не 
менее г

15 ± 10

6 Масса изделия из полиэтилена, не менее 
г

5 ± 10
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Б.12 -  Технические характеристики нарукавников

№ п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина нарукавника (А), см 40-45 ± 10
2 Ширина нарукавника (С), см 20-25 ± 10
3 Край нарукавника (В), см 8-10 ± 10
4 Масса одной пары нарукавников из 

нетканого полотна, г
17-30 ± 10

5 Масса одной пары нарукавников из 
полиэтилена, г

10-15 ± 10

Б.13 -  Технические характеристики маски медицинской двухслойной и маски 
медицинской трехслойной

Модель

>

Наименование
параметра

Значение
параметра,

мм

Допустимые 
отклонения 

параметров, мм

Количество
складок

Масса 
маски, г

Поверхностная 
плотность, 

общая 
(1/2/3 слой), 

г/м^

Трехслойная

Длина(А) 175 ±5

3 3,0 ± 1 75 (25/25/25)

Ширина (В) 95 +5
Длина резинки 
(L) 160 ± 10

Длина нового 
фиксатора (Е) 105 ±5

Двухслойная

Длина(А) 175 ±5

3 2,6 ±1 50 (25/25)

Ширина (В) 95 +5
Длина резинки 
(L) 160 ± 10

Длина нового 
фиксатора (Е) 105 ±5

Б.14 -  Технические характеристики накидки для пациента

№ п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 95-98 ± 10

.... 2 Ширина, см 140 ± 10
3 Длина завязок, см 20 ± 10
4 Масса изделия, г 27-30 ± 10

Б.15 -  Технические характеристики салфетки

№ п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное отклонение, %
1 Длина, см 20-70 ± 10
2 Ширина, см 20-80 ± 10

Б.16 — Технические характеристики простыни

№
п/п Наименование измерения Номинальное значение Предельное 

отклонение, %
1 Длина, см 70-210 ± 10
2 Ширина, см 50-200 ± 10
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