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  НАЦИОНАЛЬНЫЙ СТАНДАРТ РЕСПУБЛИКИ КАЗАХСТАН

САЛФЕТКИ ВЛАЖНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ САНИТАРНО-ГИГИЕНИЧЕСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ (САЛФЕТКА СПИРТОВАЯ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ)
Технические условия
Дата введения____________
1 Область применения 

Настоящий стандарт распространяется на салфетки влажные, одноразовые санитарно-гигиенического назначения (далее по тексту – салфетки), предназначенные для местного применения в качестве антисептического, антимикробного, гигиенического и стерилизующего средства для обработки кожи тела, дезинфекции рук. санации носа и ушных раковин.
Допускается салфеткам присваивать торговое наименование.
2 Нормативные ссылки

Для применения настоящего стандарта необходимы следующие ссылочные документы.
СТ  РК  1174-2003  Пожарная  техника  для  защиты  объектов.  Основные  виды. Размещение и обслуживание.
СТ РК ГОСТ Р 52354-2008 Изделия из бумаги бытового и санитарно-гигиенического назначения. Общие технические условия.
ГОСТ 12.1.004-91 Система стандартов безопасности труда. Пожарная безопасность. Общие требования.
ГОСТ 12.1.005-88 Система стандартов безопасности труда. Общие санитарно-гигиенические требования к воздуху рабочей зоны.
ГОСТ 12.3.002-2014 Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные. Общие требования безопасности.

ГОСТ 12.1.007-76 Система стандартов безопасности труда. Вредные вещества. Классификация и общие требования безопасности.

ГОСТ 12.3.002-2014 Система стандартов безопасности труда. Процессы производственные. Общие требования безопасности.
ГОСТ   12.4.011-89   Система   стандартов   безопасности   труда.   Средства   защиты. работающих. Общие требования и классификация.

ГОСТ  12.4.103-83  Система  стандартов  безопасности  труда.  Одежда  специальная защитная, средства индивидуальной защиты ног и рук. Классификация.
ГОСТ  15.309-98  Система  разработки  и  постановки  продукции  на  производство.
Испытания и приемка выпускаемой продукции. Основные положения.

ГОСТ 5982-84 Целлюлоза сульфитная вискозная. Технические условия.
ГОСТ 6658-75 Изделия
из бумаги
и
картона.
Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение.
ГОСТ 7933-89 Картон для потребительской тары. Общие технические условия. 
ГОСТ 10354-82 Пленка полиэтиленовая. Технические условия.
ГОСТ  12301-2006  Коробки  из  картона,  бумаги  и  комбинированных  материалов. Общие технические условия.

ГОСТ  12523-77  Целлюлоза,  бумага  и  картон.  Метод  определения  величины  рН водной вытяжки.
ГОСТ 12602-93 Бумага и картон. Определение капиллярной впитываемости. Метод Клемма.
ГОСТ 13523-78
Полуфабрикаты волокнистые,
бумага и картон. Метод кондиционирования образцов.
ГОСТ 13525.1-79 Полуфабрикаты волокнистые, бумага и картон. Методы определения прочности на разрыв и удлинения при растяжении.

ГОСТ 13525.19-91 Бумага и картон. Определение влажности. Метод высушивания в сушильном шкафу.
ГОСТ 14192-96 Маркировка грузов.
ГОСТ 21102-97 Бумага и картон. Метод определения размеров и косины листа.

ГОСТ  27015-86  Бумага  и  картон,  Методы  определения  толщины,  плотности  и удельного объема.
         ГОСТ 32546-2013 Бумага и картон. Отбор проб для определения среднего качества. 
Примечание – При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылочных стандартов по ежегодно издаваемому информационному каталогу «Документы по стандартизации» по состоянию на текущий год и соответствующим периодическим информационным указателям, опубликованным в текущем году. Если ссылочный документ заменен (изменен), то при пользовании настоящим стандартом следует руководствоваться замененным (измененным) документом. Если ссылочный документ отменен без замены, то положение, в котором дана ссылка на него, применяется в части, не затрагивающей эту ссылку.
3  Классификация
3.1 В зависимости от назначения салфетки  могут выпускаться:
- антимикробные, пропитанные не менее  70 % этиловым спиртом;

Примечание. Не допускается использование салфеток для инъекции изопропилового спирта

- антисептические, пропитанные антисептиком;

- гигиенические,  пропитанные  различными  пропитками  ароматизированными  и неароматизированными;
- дезинфицирующие, пропитанные дезинфицирующим раствором;

3.2 В зависимости применяемого материала салфетки могут выпускаться:
- из нетканого материала;
- из крепированной бумаги.
3.3 Салфетки могут выпускаться:
- однослойными;
- двухслойными;
- многослойными.
4 Технические требования
4.1 Салфетки должны соответствовать требованиям настоящего стандарта, [3] и изготавливаться по технической документации производителя, утвержденной в установленном порядке
4.2 Внешний вид салфеток
По внешнему виду салфетки должны соответствовать требованиям, указанным в Таблице 1.

Таблица 1 – Внешний вид салфеток

	Наименование показателя
	Характеристика

	1 Цвет
	Белый или цветной, различных тонов

	2 Оформление 
	Без тиснения, тисненное различными рисунками и без рисунка, крепированное и не крепированное 

	3 Форма
	Квадратной или прямоугольной формы, с ровными или зубчатыми краями


4.3
Характеристики

4.3.1
Не допускается на салфетках загрязнения, механические повреждения и полосы, посторонние включения, (песок, минеральные включения, кора), ухудшающие внешний вид изделия.

Не допускаются в салфетках пятна от масла, подтеков грязной воды.
4.3.2
Основные размеры салфеток

4.3.3
Геометрические размеры салфеток от назначения и вида материала могут быть:

-
ширина от 30 мм до 250 мм;

-
длина от 30 мм до 250 мм;
- предельные отклонения размеров салфеток от номинального значения допускаются не более ±8 %;

- конкретные значения размеров салфеток и плотности используемого сырья салфеток отражены в технологической документации на конкретный вид салфетки;

- перекос (прямоугольной) формы салфеток не должен превышать 2 мм.
4.3.4
В многослойных салфетках не допускаются отверстия различных форм и пятен размером, более 5 мм и складок, шириной более 3 мм.

Количество допустимых по размеру отверстий и пятен может быть не более 10 шт. на каждые 10 шт. изделий.

В двухслойных салфетках допускается перекрытие отверстий и пятен. Количество их может быть не более 10 шт. на каждые 10 шт. изделий.  
4.3.5
Обрез края на салфетках могут быть ровными или зубчатыми.

4.3.6
Красочный рисунок и (или) тиснение на салфетках должен быть четким без смещений.

4.3.7
Пропитка салфеток должна быть равномерной. Непропитанные (сухие) места не допускаются. Массовая доля пропитывающего состава обеспечивать его функциональное назначение.
4.3.8
Слои бумаги в двухслойных, многослойных салфетках должны быть скреплены между собой любым способом, обеспечивающим прочное прилегание слоев бумаги по всей площади салфеток и позволяющим реализовать ее функциональное назначение. Смещение слоев в салфетках более чем на 3 мм относительно друг друга не допускается. 

4.4
Требования к сырью и материалам

4.4.1
Бумага  и  нетканое  полотно  для  салфеток  должны  быть  изготовлены  из волокнистых полуфабрикатов в соотношениях, обеспечивающих показатели качества.
4.4.2
Для изготовления салфеток используют следующее сырье и материалы:

-
целлюлозу по ГОСТ 5982;

-
бумага для санитарно – гигиенического и бытового назначения;

-
нетканое полотно;

-
пленку полиэтиленовую по ГОСТ 10354 или аналогичную;

-
коробки картонные по ГОСТ 12301 или аналогичные;

- плотность бумаги или нетканого полотна салфеток однослойных и многослойных в зависимости от размера может быть 40 г/м2 до 100 г/м2.
4.4.3
По физико-механическим показателям используемая нетканое полотно для изготовления салфеток должны соответствовать нормам, указанным в Таблице 2.

Таблица 2 - Физико-механические показатели нетканого полотна, используемые для изготовления салфеток
	Наименование показателя
	Нормативное значение

	Разрушающее усилие в среднем по двум направлениям

Н (кгс), не менее, в сухом состоянии
	1,5

	Предельная толщина, мм
	0,04 - 0,40

	Пределы рН водной вытяжки
	4,5 – 9,5

	Пределы влажности, %
	4 –10

	Впитываемость  капиллярная, в среднем по двум направлениям за 10 мин, мм, не менее
	10

	ПРИМЕЧАНИЕ Конкретные значения показателей отражены в технической документации
 технической документации


Бумага  должна соответствовать требованиям  СТ РК ГОСТ Р 52354-2008.
4.5
Упаковка

4.5.1
Салфетки упаковываются индивидуальную герметичную упаковку конверт, типа «сашет» или в однослойный полиэтиленовый пакет, обеспечивающие   сохранность функциональных свойств, при транспортировании и хранении.
4.5.2  Упаковка «сашет» должна быть многослойной из комбинированных материалов.

Внешнее покрытие должно быть изготовлено из бумаги, под ней находится полиэтилен, металлизированный алюминиевой фольгой, сверху покрытый полиэтиленом.
4.5.3
Упакованные салфетки одного наименования и типоразмера могут укладываться в групповую тару – в ящики из картона коробочного по ГОСТ 7933 или другие виды картона, качественные показатели которых не ниже требований на коробочный картон, или коробки картонные. Допускается упаковка салфеток в полиэтиленовые мешки. Количество салфеток в транспортной таре может быть от 10 шт. до 10000 шт.

4.5.4 Упаковка в одну групповую тару нескольких видов салфеток не допускается.

4.5.5
Салфетки в групповой таре могут быть уложены в транспортную тару - в ящики из картона коробочного по ГОСТ 7933 или другие виды картона или в полиэтиленовые мешки.

4.5.6
Масса брутто транспортной тары не превышает 15 кг.

4.5.7
Упаковка должна соответствовать требованиям [2], [3]
4.6
Маркировка

4.6.1
Маркировка салфеток должна соответствовать с требованиями [2], [3] наносится на пакет, и содержать следующие данные:
-
наименование салфетки;

-
состав пропитки;

-
товарный знак предприятия изготовителя (допускается использовать товарный знак предприятия заказчика по его согласованию);

-
дату изготовления (месяц, год).

4.6.2
Маркировка  групповой  упаковки  должна  быть  художественно  оформлена, отпечатана типографским или другим способом.

Маркировка должна содержать следующие данные:

-
наименование страны изготовителя;

-
наименование предприятия изготовителя и его юридический адрес;

-
товарный знак предприятия изготовителя (допускается использовать товарный знак

(логотип) предприятия заказчика, по предварительному согласованию);

-
наименование салфетки;

-
информация о применении или область применения;

-
количество салфеток в упаковке;

-
дата изготовления, (месяц, год);

-
информацию о подтверждении соответствия или знак соответствия (информация о подтверждении соответствия представляется в виде сертификата соответствия или его копии установленного образца);

-
обозначение настоящего стандарта.

4.6.3
Маркировка или отдельные ее элементы могут являться также и элементами художественного оформления.

4.6.4
Транспортная  маркировка  салфеток  должна  соответствовать  требованиям ГОСТ 14192 с нанесением манипуляционных знаков.

4.6.5
Маркировка выполняется на казахском и русском языках. При необходимости маркировка полностью или частично дублируется на иностранных языках.

При отправке салфеток за пределы Республики Казахстан маркировку допускается выполнять на языке страны импортера.

5
Требования безопасности

5.1
Гигиенические показатели

5.1.1
Салфетки должны быть нетоксичны и не вызывать при применении кожного раздражения.

5.1.2
Интенсивность постороннего запаха, балл, не должно превышать – 1.

5.1.3
Количество мигрирующих вредных веществ в модельные среды, мг/л, не должно превышать нормативных значений, утвержденных Комитетом государственного санитарно-эпидемиологического надзора Республики Казахстан.
5.1.4 Составы пропитки, контактирующие с кожей человека, должны иметь опасность не менее 4 класса (малоопасные), согласно ГОСТ 12.1.007

5.2
Предельно – допустимые концентрации вредных веществ в воздухе рабочей зоны при изготовлении салфеток должно соответствовать нормативным значениям, установленных ГОСТ 12.1.005.

5.3
Общие
требования
безопасности
при
производстве
 салфеток должны соответствовать требованиям ГОСТ 12.3.002.

5.4
Все работы при изготовлении салфеток должны проводится в помещениях, снабженных приточно-вытяжной вентиляцией, обеспечивающей состояние воздуха рабочей зоны в соответствии с ГОСТ 12.1.005.

5.5
Лица, связанные с изготовлением и испытанием салфеток, должны быть обеспечены  специальной  одеждой  и  средствами  индивидуальной  защиты  по  ГОСТ

12.4.011 и ГОСТ 12.4.103.

5.6
Общие требования пожаробезопасности должны соответствовать требованиям ГОСТ 12.1.004 и СТРК 1174.

5.7
Опасные зоны на предприятии, в производственных помещениях, на рабочих местах   (площадках)   обозначаются   соответствующими   знаками    безопасности    по СТ РК ГОСТ Р 12.4.026.
6 Правила приемки

6.1 Салфетки принимаются партиями.

К партии относятся салфетки, выработанные за одну или несколько смен, либо количеством, произведенным за определенный промежуток времени, одного типоразмера и наименования, не более 100 000 000 шт. и сопровождаемых, согласно ГОСТ 15.309, одним документом, оформляемом в порядке, принятом на предприятии. Предъявительский документ выполнен на государственном и русском языках.
6.2
Салфетки подвергают приемосдаточным, периодическим и испытаниям для подтверждения соответствия.

6.3
Проверка качества салфеток на соответствие требованиям настоящего стандарта проводиться в объеме, указанном в Таблице 3.
Таблица 3 - Проверка качества салфеток
	Наименование показателя
	Виды испытаний

	
	Приемо- сдаточные
	Периоди ческие
	Подтверждение соответствия

	1
	2
	3
	4

	Внешний вид
	+
	+
	-

	Размеры
	+
	+
	-

	Физико-механические
	-
	+
	-

	показатели бумаги или нетканого
	
	
	

	полотна:
	
	
	

	- разрушающее усилие
	
	
	

	- толщина
	-
	+
	-

	- рН водной вытяжки
	-
	+
	+

	- впитываемость капиллярная
	-
	+
	-

	- влажность
	-
	+
	-

	- упаковка
	+
	+
	+

	- маркировка
	+
	+
	+

	Гигиенические и токсикологические показатели
	-
	+
	+


6.4
Определение партии и объем выборок салфеток проводят по ГОСТ 32546.

6.5
При получении неудовлетворительных результатов более 20 % отобранной пробы от партии проводиться повторная проверка на удвоенном количестве салфеток, отобранных от той же партии.

Результаты повторной проверки являются окончательными и распространяются на всю партию. Забракованная партия подлежит пересортировке, после которой может быть предъявлена к приемке вновь.

6.6
Периодические испытания проводят по всем показателям настоящего стандарта не реже одного раза в 18 месяцев.

Показатель «рН водной вытяжки» проверяют не реже одного раза в три месяца, а также по требованию потребителя.

6.7 
Подтверждение соответствия продукции проводят в соответствии с [1].
6.8 Арбитражный
контроль
при
разногласиях
изготовителя
и потребителя проводится аккредитованным органом по подтверждению соответствия или лабораторией.

7
Методы испытаний

7.1 Отбор проб и подготовку салфеток к испытаниям проводят по ГОСТ 32546.

7.2 Кондиционирование образцов бумаги или нетканого полотна при испытаниях проводят по ГОСТ 13523, при относительной влажности воздуха (50 + 2) % и температуре (20 ± 5) 0С.

Продолжительность кондиционирования не менее 2 ч.

7.3 Внешний вид салфеток определяют визуально.

7.4 Герметичность конвертов «сашет» проверяют следующим образом.

Три конверта кладут на белый лист бумаги. Сверху на них кладут стеклянную пластинку, размером, перекрывающим конверт, ставят груз весом (100 -200) г и оставляют на 5 мин. После снятии груза и стеклянной пластинки на бумаге не должно оставаться следов пропитки.

7.5 рН  и  водную  вытяжку  для  его  определения,  определяют  по  ГОСТ  12523, способом холодного экстрагирования.

7.6 Размеры изделий бумажных, отверстий и пятен определяют по ГОСТ 21102. Количество отверстий определяют путем подсчета при просмотре пачки.  
7.7 Разрушающее усилие бумаги определяют по ГОСТ 13525.1.

7.8 Влажность бумаги определяют по ГОСТ 13525.19.

7.9 Впитываемость капиллярной бумаги определяют по ГОСТ 12602.

7.10 Толщину бумаги определяют по ГОСТ 27015.

7.11 Равномерность пропитки проверяют внешним осмотром.

7.12 Гигиенические и токсикологические показатели салфеток определяют по методикам Комитета государственного санитарно-эпидемиологического надзора Республики Казахстан, утвержденным в установленном порядке.   
7.13 Контроль упаковки и маркировки – визуально.

8
 Транспортирование и хранение

8.1 Транспортирование и хранение салфеток проводят по ГОСТ 6658.

8.2 Салфетки храниться на расстоянии не менее 1 м от источников тепла.

8.3 Срок хранения салфеток устанавливает производитель на каждое наименование продукции. Гарантированный срок хранения салфеток подтверждается результатами наблюдений в реальном времени в заданных условиях и/или тестирования в условиях ускоренного старения, а также по результатам валидации процесса упаковки
9
 Гарантии изготовителя

Изготовитель гарантирует соответствие салфеток требованиям настоящего стандарта при соблюдении потребителем условий хранения и транспортирования.
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