СВОДКА ОТЗЫВОВ
на первую редакцию проекта межгосударственного стандарта

«Соски детские. Требования безопасности и методы контроля» 
наименование стандарта

	Структурный элемент 
документа
	Наименование

организации

или иного лица 
(номер письма,

дата)
	Предложение. замечание
	Заключение разработчика

	По проекту в целом
	ООО «ТСЛ»
	Неправильный перевод на русский язык, много ошибок.
	Принято

	По проекту в целом
	ФГБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора
	В тексте рекомендуется заменить аббревиатуру ВЖХ на ВЭЖХ (высокоэффективная жидкостная хроматография)
	Принято

	Введение 
	ФГБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора
	Во введении не приведены краткая токсикологическая характеристика, область применения и гигиенические нормативы для нитрозоаминов, МВТ, солей металлов, антиоксидантов и иных веществ, определяемых при исследованиях в данном проекте.
	Вынесено на обсуждение 

	Раздел 2

Нормативные ссылки
	ООО «ТСЛ»
	Добавить русскоязычный НД

ГОСТ EN 12868-2013 Предметы ухода за детьми. Соски детские. Методы определения нитрозаминов и нитрозобразующих веществ 
ГОСТ ISO 105-A03-2014 Определение устойчивости окраски. Часть А03. Серая шкала для оценки степени закрашивания

ГОСТ Р 52501-2005 (ИСО 3696: 1987) Вода для лабораторного анализа. Технические условия

ГОСТ ISO 188-2013 Резина и термоэлектропласты. Испытания на ускоренное старение и теплостойкость
	Принято, ГОСТ ISO перенесен в Библиографию

	Раздел 3 Термины и определения
	ООО «Ин-Лаб»
	Раздел 3 изложить в редакции:

3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины по ГОСТ    -2022. и следующие термины с соответствующими определениями:

3.1основная ось соски: Ось, проходящая под прямым углом к защитному диску через центр изделия, где баллончик входит в защитный диск;

3.2 главная ось защитного диска: Ось, параллельная наибольшему размеру защитного диска, проходящая посередине;

3.3 защитный диск: Деталь, которая прикреплена к нижней части баллончика, чтобы уменьшить вероятность полного засасывания соски и/или изделия в рот ребенка;

3.4 баллончик: Часть соски-пустышки и молочной соски, предназначенная для размещения в ротовой полости и для кормления ребенка, соответственно;


3.5 кольцо или ручка: Часть соски, расположенная рядом с защитным диском или на нем, которая используется для облегчения захвата соски

Примечание — Кольцо или ручка могут быть встроены в защитный диск или также быть отдельным элементом, прикрепленным к защитному диску или к крышке (заглушке), если таковой элемент имеется

3.6 крышка и/или заглушка: Элементы, которые могут быть расположены на защитном диске;

3.7 защитный колпачок для баллончика: Компонент, который может быть прикреплен к соске и сниматься с нее, служит крышкой для изделия;

3.8 внешняя упаковка: Упаковка-общая, используемая для хранения продукта у продавца, а не упаковка для продажи конечному потребителю.

3.9 розничная упаковка: Упаковка-индивидуальная, используемая для продажи конечному потребителю

3.10 вентиляционное отверстие: Воздушное отверстие любой формы в защитном диске или баллончике, достаточно большое, чтобы обеспечить достаточный проход воздуха для поддержания безопасного использования

3.11 сосковая часть: Верхняя часть молочной соски, предназначенная для кормления ребенка
	Принято частично.
 Изложено в редакции

«3 Термины и определения 
В настоящем стандарте применены термины по ГОСТ          -2022. и следующие термины с соответствующими определениями:

3.1 

соска для кормления (молочная соска): Изделие, заменяющее сосок гру-ди матери, прикрепленное к бутылочке и предназначенное для кормления ребенка. 

Примечание –- Молочные соски подразделяют на фланцевые соски с прижимной фиксацией к горловине бутылки под кольцом и молочные соски с венчиком, фиксируемые за счет охвата горловины.

ГОСТ                    , п. 3.1
3.2 основная ось соски: Ось, проходящая под прямым углом к защитному диску через центр изделия, где баллончик входит в защитный диск.

3.3 главная ось защитного диска: Ось, параллельная наибольшему размеру защитного диска, проходящая посередине.

3.4 

защитный диск (нагубник): Деталь, расположенная у венчика баллончика для предотвращения полного заглатывания соски в рот ребенка.

ГОСТ      , п. 3.5

3.5 

баллончик: Деталь соски-пустышки, закрепленная в нагубнике и предна-значенная для размещения во рту ребенка.

ГОСТ                 , п. 3.3

3.6 

кольцо (головка): Деталь соски-пустышки, соединенная с нагубником пробкой или крышкой и предназначенная для облегчения удержания и использования соски-пустышки. 

Примечание — Кольцо (головка) не является обязательной деталью соски-пустышки. Кольцо, головка или крышка могут быть одним целым с защитным диском или пробкой или могут быть отдельными компонентами, прикрепленными к защитному диску или пробке.

ГОСТ                    , п. 3.8

3.7 

крышка: Деталь соски-пустышки, предотвращающая открытый доступ к пробке. 

Примечание — Крышка не является обязательной деталью соски-пустышки. Коль-цо, головка или крышка могут быть одним целым с защитным диском или пробкой или могут быть отдельными компонентами, прикрепленными к защитному диску или пробке. 

ГОСТ                , п. 3.10

3.8
защитный колпачок: Деталь, закрывающая соску целиком для избежание негативного воздействия на нее.

ГОСТ                , п. 3.6

3.9 

вентиляционное отверстие: Отверстие в нагубнике соски-пустышки для обеспечения циркуляции воздуха вокруг рта ребенка и защиты кожи от мацераций. 

ГОСТ                , п. 3.11

3.10 сосковая часть: Верхняя часть молочной соски, предназначенная для кормления ребенка»

	п. 3.2
	ФГБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора
	В п.3 «термины и определения» не приведено определение соски. Пример определения - «соска (feeding teat): Изделие, заменяющее сосок груди матери, прикрепленное к бутылочке и предназначенное для кормления ребенка»
	

	
	АМТ ТРЕЙД
	3.1 баллончик: Часть соски, изготовленная из эластичного материала, предназначенная для размещения в ротовой полости. Баллончик имеет в основании отверстие и венчик для крепления в нагубнике .
 

3.2 нагубник: Деталь, к которой прикрепляется баллончик с использованием пробки , чтобы исключить вероятность полного засасывания баллончика в рот ребенка, нагубник имеет поверхность обращенную к лицу ребенку (лицевая поверхность) и обращенную к внешнему миру (наружная поверхность)

3.3  пробка:  Деталь обеспечивающая крепление баллончика в нагубнике и кольца, располагающаяся на внешней поверхности нагубника.

Примечание — Кольцо, пробка могут быть встроены в нагубник.

3.4  хвостовик пробки: Часть пробки или отдельная деталь, которая расположена внутри ножки баллончика и центрального отверстия нагубника и обеспечивающая  фиксацию  баллончика в нагубнике.

3.5. Кольцо – деталь , крепящаяся к пробке и служащая облегчению использования соски и уходу за ней. Примечание – кольцо может являться частью пробки.

3.6 крышка: Деталь препятствующая свободному доступу к хвостовику и месту соединения баллончика и нагубника  Примечание – крышка не является обязательной частью или может быть частью пробки..

3.7 защитный колпачок для баллончика: Компонент, который можно быть прикреплен к соске и сниматься с нее, который служит крышкой для соски.

3.8 основная ось соски: Ось, которая проходит под прямым углом к плоскости нагубника и в точке, где баллончик входит в нагубник, проходит через середину баллончика.

3.9 главная ось нагубника: Ось параллельна наибольшему размеру нагубника.
	

	
	ООО «Филипс»
	Главная ось защитного диска: Ось, параллельная наибольшему размеру защитного диска, проходящая посередине.

Исправить «щит» на «защитный диск» для приведения в соответствием с определением согласно ГОСТ на тех. условия для сосок.
	Принято

	п. 5.1
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	5.1 Шаблон для проверки нагубника
	Принято частично. Нагубник исправлен на защитный диск.

	п. 5.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	Изложить в редакции:

5.2 Испытательные сферические шаблоны

Испытательные сферические шаблоны А, B, C и D должны быть изготовлены из нержавеющей стали и иметь линейные размеры, указанные в таблице 1.

Таблица 1 – Линейные размеры испытательных сферических шаблонов

Сферический шаблон

Диаметр, мм

A
4,0 ± 0,1

B
5,5 ± 0,1

C
12,0 ± 0,1

D
14,0 ± 0,1


	Принято

	п. 5.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	5.3 Инструмент для прокола баллончика (тестовый зуб)

Инструмент для прокола изготовлен из инструментальной стали с высоким содержанием хрома H13 или аналогичной стали и закален до минимума 50°C по шкале Роквелла, с шероховатостью Ra 0,4 в соответствии с ISO 1302, и должны иметь размеры в мм, указанные на рисунке 2. 

Больший диаметр прокалывающего инструмента (тестового зуба) не был установлен, поскольку его размер должен быть таким, чтобы вписываться в устройство для приложения необходимого усилия, установленного в процессе испытания.
	Принято

	п. 5.4 
	
	5.4 Доска для испытаний

Доску для испытаний изготавливают из полимерного материала с твердостью по Шору D (70 ± 5) и имеющую упор, изготовленный из любого подходящего материала, с размерами в мм, указанными на рисунке 3. Если не указано иное, все размеры должны иметь предельные размеры ±2 мм. На поверхности обозначают линиями место прокола, как показано на рисунке 3.
	Принято частично. Изложено в редакции: «5.4 Упорная  доска

Упорную доску изготавливают из полимерного материала с твердостью по Шору D (70 ± 5) и имеет упор, изготовленный из любого подходящего материала, с размерами в мм, указанными на рисунке 3. Если не указано иное, все размеры должны иметь предельные размеры ±2 мм. На поверхности обозначают линиями место прокола, как показано на рисунке 3.»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	5.4 Упорная  доска
Упорная доска изготовлена из полимерного материала с твердостью по Шору D (70 ± 5) и имеет упор, изготовленный из любого подходящего
	

	п. 5.5 
	ООО «Ин-Лаб»
	5.5 Зажимы для определения прочности к укусу 

Зажимы изготавливают из инструментальной стали с высоким содержанием хрома H13 или аналогичной, закаленной до (от 45 °C до 50 °C) по шкале Роквелла и имеющие размеры в мм, указанные на рисунке 4.

Все измерения с указанием предельных размеров обрабатываются в соответствии с геометрическими характеристиками изделия. Все размеры одинаковы для верхнего и нижнего зажима.
	Принято

	п. 5.6 
	
	5.6 Испытательный груз на ударопрочность 

Плоский груз из нержавеющей стали с закругленными краями (2 ± 0,5) мм и массой (1 ± 0,02) кг, распределенный по площади (80 ± 2) мм 

Рисунок 5- Испытательный груз на ударопрочность
	Принято

	п. 6.2 
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Образец, использованный на одном из приведенных ниже испытаниях, больше не должен использоваться при дальнейших испытаниях
	Принято

	
	ООО «Ин-Лаб»
	Предлагаем все же учесть нашу версию таблицы 2 (изменения выделенные см. ниже)
	Принято

	Предлагаемая версия:

Таблица 2 - Последовательность испытаний для определения конструкции и механических свойств.

Последовательность испытаний

Раздел

Образцы, взятые непосредственно у изготовителя перед выпуском на рынок

Все остальные образцы

6.3.1

Предварительная обработка

Без предварительной обработки

6.3.2

Обработка в кипящей воде

6.3.3

Кондиционирование

6.3.4

Образец, использованный на одном из приведенных ниже испытаний, больше не должен использоваться при дальнейших испытаниях

1

8.1 - 8.9

Конструктивные характеристики и испытания

2

9.1.2

9.7.2.2
Ударопрочность с последующей

проверкой на прочность растяжением вдоль основной оси (см. Приложение С, рис.1)
3

9.2.2.1

Испытание на устойчивость к проколу баллончика изделия

4

9.3.2.1

9.7.2.2

Испытание прочности на разрыв баллончика с последующим испытанием на прочность растяжением под прямым углом к главной оси (см. Приложение С, рис.2)

5

9.4.2

Прочность на удержание кольца или ручки, крышки и/или заглушки

6

9.5.2

9.7.2.2
Испытание

на прочность к укусу эластомерных компонентов с последующим испытанием на прочность растяжением под прямым углом к главной оси (см. Приложение С, рис.2)
7

9.7.2.3

Испытания на растяжение отдельных компонентов и пар компонентов

8

9.7.2

Целостность

Дополнительные требования к соскам-пустышкам с головкой из гибких

материалов

9

9.2.2.2

Испытание на устойчивость

к проколу кольца или ручки из гибких материалов
10

9.3.2.2

9.7.2.2

Испытание прочности кольца или ручки из гибких материалов

с последующим испытанием на прочность растяжением под прямым углом к главной оси (см. Приложение С, рис.2)

11

9.5.2

9.7.2.2
Испытание

на прочность к укусу эластомерных компонентов с последующим испытанием на прочность растяжением под прямым углом к главной оси (см. Приложение С, рис.2)
Дополнительные испытания сосок-пустышек, в которых деталь вращается внутри баллончика (см. 9.6)

12

9.6.2

9.7.2.2

Испытание прочности при вращении с последующим испытанием на прочность растяжением вдоль главной оси (см. Приложение С, рис.1)


	

	п. 6.2, Таблица 2, строка с номером 5
	ООО «ФИЛИПС»
	Испытание на прочность головки, обоймы и/или крышки

Исправить «ручку» на «головку» для приведения в соответствием с определением согласно ГОСТ на тех. условия для сосок.
	Принято. По тексту стандарта «ручка» заменена на «головку». 

	п. 6.2, Таблица 2, строка с номером 9
	
	Испытание прочности на прокол головки из гибких материалов
	Принято

	п. 6.2, Таблица 2, строка с номером 10
	
	Испытание прочности на головки из гибких материалов с последующим испытанием на прочность на растяжение под прямым углом к главной оси (см. Приложение С, рис.2)
	Принято

	п. 6.3.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	6.3.1 Предварительная обработка

Образцы, взятые непосредственно у производителя перед продажей (см. В.4.1), подвергать искусственной выдержке в течение (7 дней) ± 2 ч в сушильном шкафу (Например, шкаф с принудительной конвекцией) от трех до десяти смен в час (как описано в ISO 188, метод В) при температуре (70 ± 2) °С). Затем образцы кондиционируют, как описано в 6.3.3.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Недопустимо давать ссылки на международные стандарты, официальные переводы которых отсутствуют в нашем нормативном фонде. Без официального текста ИЛ не может внести стандарт в область, и самое главное, не знает как проводить испытания. Необходимо подробное описание подобных ссылочных испытаний в самом стандарте, например в форме приложений к нему. В абзаце исправить пунктуационные ошибки
	Принято

	
	ФБУ «Нижегородский ЦСМ»
	Образцы, взятые непосредственно у производителя перед продажей (см. В. 4.1), подвергать искусственной выдержке в течение (7 дней) ± 2 ч в сушильном шкафу шкаф с принудительной конвекцией от трех до десяти смен в час (как описано в ГОСТ ISO 188, метод В) при температуре (70 ± 2) °С.
	Принято

	п. 6.3.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	6.3.2 Обработка в кипящей воде

Все образцы погружают в кипящую воду в соответствии с требованиями EN ISO 3696, класс 3, на (10±1) мин, не касаясь стенок контейнера чтобы удалить поверхностное покрытие образующиеся в результате производственных процессов (см. В. 4.2). После этого образцы охлаждают до комнатной температуры.
	Принято частично.
EN ISO 3696 заменен на ГОСТ 6709

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Недопустимо давать ссылки на международные стандарты, официальные переводы которых отсутствуют в нашем нормативном фонде. Без официального текста ИЛ не может внести стандарт в область, и самое главное, не знает как проводить испытания. Необходимо подробное описание подобных ссылочных испытаний в самом стандарте, например в форме приложений к нему.
	Принято.
 На территории РФ действует ГОСТ Р 52501-2005

	
	ФБУ «Нижегородский ЦСМ»
	В РФ действует ГОСТ Р 52501-2005

(ИСО 3696:1987), но в разделе «Введение» указано:

По сравнению с ИСО 3696:1987 внесены технические отклонения, а также включены дополнительные по отношению к стандарту ИСО 3696:1987 требования, а именно:

- из стандарта исключена вода 3-й степени чистоты и соответствующие ей требования и методы анализа, так как качество воды 3-й степени чистоты по стандарту ИСО соответствует качеству дистиллированной воды по ГОСТ 6709-72;

Применение ГОСТ 6709-72 в качестве национального стандарта РФ прекращено. 

Действует ГОСТ Р 58144-2018.

Необходимо проверить есть ли EN ISO 3696 в перечне фонда международных стандартов на русском языке. 

По данным информационного портала РСТ в фонд входит ISO 3696
Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы испытаний на английском языке.
	Принято. 
На территории РФ действует ГОСТ Р 52501-2005

	п. 6.3.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	6.3.3 Кондиционирование

Все образцы должны подвергаться кондиционированию перед испытаниями. Кондиционирование образцов должно быть выполнено

не менее 40 ч при температуре (23 ± 2) °С и относительной влажности воздуха (50 ± 5) %. Образцы перед испытаниями должны оставаться в тех же условиях, что и при кондиционировании. Испытания разрешается проводить в помещении без определенных условий кондиционирования
	Принято

	
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Все образцы должны быть подготовлены перед испытаниями.
	Принято

	п. 6.3.4 
	
	6.3.4 Новые образцы

Для каждого испытания, должны использоваться новые образцы, предпочтительно из той же партии (т. е. образец, использованный в одном из испытаний, больше не должен использоваться при дальнейших испытаниях) или для каждой группы испытаний, если не указано иное.
	Принято

	п. 6.4.1
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Подготовка образцов (6.4.2) применяется ко всем испытаниям, кроме испытаний на выделение: N-нитрозаминов и N-нитрозообразующих;
	Принято

	п. 6.4.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	6.4.1 Общие сведения

Подготовка образцов (см. 6.4.2) применяется ко всем испытаниям, кроме испытаний на выделение: N-нитрозаминов и N-нитрозообразующих веществ (см. 10.5)

Образцы и подлежащие проверке частичные образцы должны обрабатываться только в соответствующих перчатках (например, не в резиновых перчатках) и должны храниться только в надежно закрытых, не допускающих миграции емкостях и в защищенном от света месте.
	Принято

	п. 6.4.1, абзац 1
	ООО «Филипс»
	Подготовка образцов (6.4.2) применяется ко всем испытаниям, кроме испытаний на выделение: N-нитрозаминов и N-нитрозобразующих; см. 10.5.
	Принято

	п. 6.4.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	6.4.2 Обработка в кипящей воде 

Все образцы на (10 ± 1) мин погружают в кипящую воду, соответствующую требованиям EN ISO 3696, класс 3, без касания стенок контейнера, а затем хранят в закрытой таре. Эксикатор, например, идеально подходит для этой цели. Это необходимо для снижения риска заражения.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	ГОСТ 6709 отменен, заменить на актуальную редакцию
	Принято. 

	
	ФБУ «Нижегородский ЦСМ»
	Применение ГОСТ 6709-72 в качестве национального стандарта РФ прекращено.

Действует ГОСТ Р 58144-2018
	Принято

	п. 7 
	ООО «Ин-Лаб»
	7. Этикетки и наклейки

На поверхности защитного диска, обращенной к баллончику, не должно быть никаких надписей.

Клейкие наклейки и этикетки не должны быть прикреплены к каким-либо частям изделия. Никаких украшений, прикрепленных к любой части соски с помощью клея, быть не должно.

Соску можно декорировать, в том числе литьем, тиснением и печатью. Процессы печати может осуществляться такими методами, как штамповка и лазерная гравировка. Во время обработки кипящей воде (см. 6.3.2) украшения не должны отслаиваться
	Принято частично. Изложено в редакции «7 Этикетки и наклейки

На поверхности защитного диска, обращенной к лицу ребенка, не должно быть отпечатков, рисунков, тиснений или т.п.
Наклейки и самоклеящиеся этикетки не должны быть прикреплены ни к одной части соски. 
На деталях соски (наружная поверхность защитного диска, пробки, крышки, колпачка, наружной упаковки) могут быть элементы декора, которые выполнены литьем, печатью, гравировкой. Процессы печати могут включать такие методы, как тиснение, тампопечать и лазерная маркировка.
Во время обработки кипятком (см. 6.3.2) элементы декора не должны отслаиваться.»»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	7 Этикетки и наклейки

На поверхности нагубника, обращенной к лицу ребенка, не должно быть отпечатков, рисунков, тиснений или т.п.
Наклейки и самоклеящиеся этикетки не должны быть прикреплены ни к одной части соски. 
На деталях соски (наружная поверхность нагубника, пробки, крышки, колпачка, наружной упаковки) могут быть элементы декора, которые выполнены литьем, печатью, гравировкой. Процессы печати могут включать такие методы, как тиснение, тампопечать и лазерная маркировка.
Во время обработки кипятком (см. 6.3.2) элементы декора не должны отслаиваться.

	

	п. 8.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.1 Общие сведения

На соске-пустышке не должно быть острых концов или краев (кромок), а также заусенцев (соответствие проверяется согласно ГОСТ EN 71-1 п. 8.11, п. 8.12)

Соска-пустышка не должна иметь съемных частей, за исключением защитного колпачка для баллончика (см. 12).

Известно, что пустышки застревали во рту ребенка. Поэтому при проектировании всех частей соски следует позаботиться о том, чтобы композитную соску было как можно легче захватить, чтобы тем самым упростить извлечение соски изо рта ребенка.

Кроме того, при разработке соски-пустышки следует позаботиться о том, чтобы ее можно чистить настолько легко и эффективно, насколько это возможно (см. B.3).
	Принято

	п. 8.2.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.2.1 Требования

При испытании в соответствии с разделом 8.2.2 эффективное проникновение баллончика должно составлять не более 35 мм. Баллончик не должна иметь отверстий перед обращенной к ней стороной защитного диска. Каждая полая секция баллончика не должна содержать твердых, жидких или газообразных веществ (кроме воздуха) и никаких включений, кроме крышек (заглушек).
	Принято.
 Изложено в редакции: «При испытании в соответствии с 8.2.2 эффективная глубина проникновения  баллончика должна составлять не более 35 мм.

Баллончик не должна иметь отверстий перед обращенной к ней стороной защитного диска.

Внутренняя полость баллончика не должна содержать твердых, жидких (кроме воды, которая может попадать во внутреннюю полость баллончика при кипячении и легко удаляется путем выдавливания) или газообразных веществ (кроме воздуха) и никаких включений, кроме хвостовика пробки , обеспечивающей крепление баллончика в защитном диске.»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.2.1 Требования
При проверке в соответствии с 8.2.2 эффективная глубина проникновения (длина части баллончика выступающая за лицевую поверхность нагубника)  баллончика должна составлять не более 35 мм.
Баллончик, не должен иметь отверстий, кроме отверстия в основании, предназначенного для крепления в нагубнике.
Внутренняя полость баллончика не должна содержать твердых, жидких (кроме воды, которая может попадать во внутреннюю полость баллончика при кипячении и легко удаляется путем выдавливания) или газообразных веществ (кроме воздуха) и никаких включений, кроме хвостовика пробки , обеспечивающей крепление баллончика в нагубнике.

	

	п. 8.2.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.2.2 Процедура проверки максимальной глубины проникновения

Эффективная глубина проникновения - это расстояние, измеренное вдоль главной оси от верхней части баллончика до места, где баллончик входит в защитный диск (см. рис. 9) 

Данное расстояние можно измерить с помощью подходящего средства измерения с точностью 0,1 мм.
	Принято. Изложено в редакции: «Эффективная глубина проникновения - это расстояние, измеренное вдоль главной оси от верхней части баллончика до места, где баллончик входит в защитный диск, см. рисунок 9. Данное расстояние можно измерить с помощью подходящего измерительного прибора с точностью 0,1 мм.» 

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.2.2 Процедура проверки эффективной глубины проникновения
Эффективная глубина проникновения - это расстояние, измеренное вдоль главной оси от верхней части баллончика до места, где баллончик входит в нагубник, см. Рисунок 13, и ее можно измерить с помощью подходящего измерительного прибора с точностью 0,1 мм.

	

	п. 8.3.1
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.3.1 Требования
Пустышка должна иметь нагубник.
Размеры нагубника должны быть такими, чтобы при проверке в соответствии с 8.3.2 нагубник не должен проходить через шаблон для проверки минимальных размеров нагубника.

	Принято. Изложено в редакции: «Соска -пустышка должна содержать защитный диск.

При проверке в соответствии с 8.3.2 защитный диск не должен проходить через шаблон для проверки защитного диска.»

	п. 8.3.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.3.2 Процедура испытаний

Шаблон для проверки защитного диска, см. 5.1, должен быть жестко закреплен и во время испытания сохранять горизонтальное положение 

Примечание - Для проверки необходимо отметить защитный диск с большой и малой осями как на стороне, обращенной к баллончику, а также на задней стороне. Затем эти обозначенные оси могут быть сопоставлены с постоянно прикрепленными маркировками на контрольном шаблоне защитного диска (см. рис. 1). 

Соску погружают в водный раствор не менее чем на 10 с.

Для этого подходит раствор моноолеата полиоксиэтилена(20)сорбитана с 2% -ной объемной долей.

Расположите влажную пустышку так, чтобы баллончик был обращен к отверстию в шаблоне; таким образом, чтобы большая ось пустышки проходила через пересечение осей, отмеченных на шаблоне. Ориентируйте соску- пустышку так, чтобы главная ось соски-пустышки (см. рис. 10) была параллельна главной оси шаблона. Оси отмечены тестовым шаблоном. При скорости подачи (100 ± 5) мм/мин приложите растягивающее усилие (10 ± 0,5) Н, для этого подойдет разрывная машина с соответствующими характеристиками, к соску в направлении главной оси пустышки, убедившись, что боковое движение не вызывает эффект маятника. То есть главная ось соски-пустышки всегда должна быть совмещена с центром шаблона на протяжении всего испытания. Выдерживают нагрузку в течение (10 ± 0,5) с (см. рис. 12 а).

Переверните пустышку и повторите тест, потянув за кольцо или ручку с помощью подходящего устройства (см. рис. 12 b).

Если конструкция или положение кольца или ручки соски-пустышки делают это невозможным, или если защитный диск соскальзывает в сторону через шаблон во время испытания, отрежьте баллончик и повторите испытание с перевернутой соской над шаблоном. Сила прикладывается сверху через стержень, центр которого находится в отверстии, оставленном после удаления баллончика, вдоль большой оси (см. рис. 12 c). Диаметр стержня должен быть немного больше диаметра стержня, оставшегося после удаления баллончика.

С некоторыми сосками- пустышками (например, полностью резиновыми или полностью силиконовыми) использование этого стержня может оказаться невозможным. В этих случаях следует использовать трубу с внутренним диаметром (15 ± 0,1) мм и толщиной стенки (1 ± 0,1) мм (см. рис. 12 d). 

Баллончик отрезают настолько, насколько это необходимо, чтобы вместить трубу.

а) сила, приложенная к баллончику;

b) сила, приложенная к кольцу или ручке;

c) сила, приложенная сверху через стержень, вставленный по центру в отверстие, оставшееся после обрезки баллончика;

d) сила, приложенная сверху над трубкой

Рисунок 12 - Примеры расположения пустышки на шаблоне (проверка защитного диска)
	Принято

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.3.2 Процедуры тестирования
Шаблон для проверки нагубника, см. 5.1, должен быть расположен так, чтобы он оставался в горизонтальном положении на протяжении всего испытания, нижняя поверхность шаблона не соприкасалась с поверхностью стола,  не смещался в сторону.
На нагубнике, испытуемой соски, рекомендуется на лицевой и наружной поверхности нанести главную и вспомогательную оси. (см. Рисунок 5).
Соску погружают в водный раствор смачивающего агента не менее чем на 10 с.
Для этого подходит раствор моноолеата полиоксиэтилена(20)сорбитана с 2% -ной объемной долей.
Соска располагается баллончиком вниз таким образом, чтобы основная ось соски проходила через пересечение осей шаблона, перпендикулярно плоскости шаблона.  (см. Рисунок 10). Соску выравнивают так, чтобы главная ось нагубника соски (см. рисунок 11) была параллельна главной оси тестового шаблона. К баллончику прикладывается усилие 10Н (или подвешивается груз массой 1 кг) в направлении сверху вниз. 
При этом осуществляется маятникообразное перемещение соски по поверхности шаблона, так, чтобы основная ось нагубника была параллельна основной оси шаблона в течении 10 с (рис.12а)
Соску переворачивают, размещают на шаблоне баллончиком вверх, выравнивают  и тест повторяют, прикладывая к кольцу или пробке усилие 10Н (или подвешивая груз массой 1 кг) (см. рисунок 12 b).
После этого у соски отрезают баллончик и размещают на шаблоне пробкой вниз, усилие прикладывается вертикально в направлении сверху вниз, перпендикулярно плоскости шаблона, с усилием 10Н через стержень, вставленный в отверстие , образовавшееся после отрезания баллончика (рис 12с).
При испытании сосок полностью изготовленных из эластомерных материалов ( каучук, силикон) при таком испытании усилие прикладывается вертикально в направлении сверху вниз перпендикулярно плоскости шаблона, с усилием 10Н через полую трубу диаметром 15 мм, при этом баллончик можно отрезать так, чтобы нижний конец трубы упирался в нагубник у основания баллончика. (рис 12d)
Соска считается выдержавшей испытание , если ни при одном из вариантов размещения соски на шаблоне не произошло проваливание соски через вырез шаблона

a – главная ось пустышки; b – пересечение главной и вспомогательной осей шаблона проверки щита; c – шаблон проверки щита (вид сбоку); d – шаблон проверки щита (вид сверху)
Рисунок 10 - Основная ось пустышки относительно точки пересечения
осей, обозначенных на контрольном шаблоне щита
W – половина ширины щита; а-а – главная ось щита
Рисунок 11 - Пример главной оси щита
а) усилие, приложенное к баллончику;

б) сила, приложенная к кольцу или пробке;

в) сила, приложенная сверху через стержень, вставленный по центру в отверстие, оставшееся после обрезки баллончика;

г) сила, приложенная сверху над трубой

Рисунок 12 - Примеры расположения пустышки на шаблоне проверки щита


	Принято

	п. 8.3.2, абзац 5 и 6
	ООО «Филипс»
	    Поворачивают пустышку и повторяют тест, потянув за кольцо или головку с помощью подходящего устройства (см. рисунок 12 b).

     Если конструкция или положение кольца или головки пустышки делают это невозможным, или если защитный диск соскальзывает в сторону через шаблон во время теста, отрезают баллончик и повторят испытание с перевернутой соской над шаблоном. Сила прикладывается сверху через стержень, центр которого находится в отверстии, оставленном после удаления баллончика соски, вдоль большой оси, см. рисунок 12 c. Диаметр стержня должен быть немного больше диаметра стержня, оставшегося после удаления баллончика.
	

	п. 8.3.2, Рисунок 11, подпункт b) 
	
	b) сила, приложенная к кольцу или головке;
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить окончание в глаголе прикладывать

Исправить 0/1 на 0,1
	Принято

	п. 8.4.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.4.1 Требования

Защитный диск должен иметь как минимум два воздушных отверстия в виде круга (см. рис. 14), диаметром не менее 4 мм и минимальной площадью 20 мм2.

При испытании в соответствии с 8.4.2.1 каждое воздушное отверстие должно обеспечивать беспрепятственный проход испытательной сферы A, см. 5.2, даже если испытательная сфера А касается защитного диска-это означает, что испытательная сфера проходит через отверстие под своим собственным весом, даже если она касается краев отверстия или других частей соски-пустышки, таких как кольцо или ручка.
При испытании в соответствии с 8.4.2.2 каждое воздушное отверстие должно иметь минимальную площадь 20 мм2.

Если все части соски-пустышки находятся в любом положении на расстоянии 1,3 мм или более от отверстия, то отверстие следует считать свободно проходимым, и измерение площади должно проводиться по всему отверстию (см. рис. 13 а и рис.13 б).

Заблокированное отверстие возникает, когда любая часть соски-пустышки, например, такое как кольцо или ручка, закрывает часть отверстия, по крайней мере, в одном положении, и когда блокировка находится на ее самой близкой части к поверхности отверстия, расположенное на расстоянии менее 1,3 мм от входа в отверстие (см. рис. 13 с и рис. 13 d).

Если кольцо или другая часть соски-пустышки блокирует воздушное отверстие, необходимо проверить незапертую часть этого воздушного отверстия. Дополнительные отверстия могут быть в любом месте, даже если они меньше воздушных отверстий, и должны соответствовать требованиям раздела 8.9.

Центральные точки двух воздушных отверстий должны находиться на расстоянии не менее 15 мм друг от друга и располагаться по обе стороны от малой оси защитного диска (см. рис. 14).

Края воздушных отверстий должны быть на расстоянии не менее 5 мм от края защитного диска.

Минимальный диаметр воздушного отверстия составляет 4 мм, но рекомендуется выполнять воздушные отверстия как можно большего размера, в соответствии с требованием к отверстиям (см. 8.9).

Определенные типы воздушных отверстий привели к травмам пальцев. Для не круглых отверстий следует избегать заостренных V-образных углов или плохо закругленных углов, направленных внутрь, так как оба типа могут привести к защемлению и травме пальцев (см. 8.9). 

Примечание – Форма края защитного диска и размер, форма и расположение воздушных отверстий влияют на то, насколько легко соска-пустышка осязаема, если она застряла во рту ребенка.

O – блокирующая часть; S –  защитный диск пустышки; H –  вентиляционное отверстие; L – Вид сбоку; T – Вид сверху, показывающий примеры допустимых измерительных поверхностей (заштрихованная поверхность

Рисунок 13 – Примеры заблокированных и свободно проходимых отверстий в защитном диске

A – малая ось; B – основная ось; C – заштрихованная область – допускаемые отверстия

Рисунок 14 - Примеры допустимых положений воздушных отверстий
	Принято

 Изложено в редакции: «8.4.1 Требования

Защитный диск должен иметь как минимум два воздушных отверстия в виде круга (см. рис. 14), диаметром не менее 4 мм и минимальной площадью 20 мм2 (размеры для каждого отверстия).

При испытании в соответствии с 8.4.2.1 каждое воздушное отверстие должно обеспечивать беспрепятственный проход испытательной сферы A, см. 5.2, даже если испытательная сфера А касается защитного диска - это означает, что испытательная сфера проходит через отверстие под своим собственным весом, даже если она касается краев отверстия или других частей соски-пустышки, таких как кольцо или головка.
При испытании в соответствии с 8.4.2.2 каждое воздушное отверстие должно иметь минимальную площадь 20 мм2.

Если все части соски-пустышки находятся в любом положении на расстоянии 1,3 мм или более от отверстия, то отверстие следует считать свободно проходимым, и измерение площади должно проводиться по всему отверстию (см. рис. 13 а и рис.13 б).

Заблокированное отверстие возникает, когда любая часть соски-пустышки, например, такое как кольцо или головка, закрывает часть отверстия, по крайней мере, в одном положении, и когда блокировка находится на ее самой близкой части к поверхности отверстия, расположенное на расстоянии менее 1,3 мм от входа в отверстие (см. рис. 13 с и рис. 13 d).

Если кольцо или другая часть соски-пустышки блокирует воздушное отверстие, необходимо проверить незапертую часть этого воздушного отверстия. Дополнительные отверстия могут быть в любом месте, даже если они меньше воздушных отверстий, и должны соответствовать требованиям раздела 8.9.

Центральные точки двух воздушных отверстий должны находиться на расстоянии не менее 15 мм друг от друга и располагаться по обе стороны от малой оси защитного диска (см. рис. 14).

Края воздушных отверстий должны быть на расстоянии не менее 5 мм от края защитного диска.

Минимальный диаметр воздушного отверстия составляет 4 мм, но рекомендуется выполнять воздушные отверстия как можно большего размера, в соответствии с требованием к отверстиям (см. 8.9).

Определенные типы воздушных отверстий привели к травмам пальцев. Для не круглых отверстий следует избегать заостренных V-образных углов или плохо закругленных углов, направленных внутрь, так как оба типа могут привести к защемлению и травме пальцев (см. 8.9) 

Примечание – Форма края защитного диска и размер, форма и расположение воздушных отверстий влияют на то, насколько легко соска-пустышка осязаема, если она застряла во рту ребенка.

O – блокирующая часть; S –  защитный диск пустышки; H –  вентиляционное отверстие; L – вид сбоку; T – вид сверху, показывающий примеры допустимых измерительных поверхностей (заштрихованная поверхность

Рисунок 13 – Примеры заблокированных и свободно проходимых 
отверстий в защитном диске

A – вспомогательная ось; B – главная ось; C – заштрихованная поверхность  – никаких обязательных отверстий

Рисунок 14 –  Примеры допустимых положений обязательных вентиляционных отверстий»

	
	ООО «Ин-Лаб»
	8.4 Вентиляция нагубника (см. В.7)
8.4.1 Требования
Нагубник должен иметь как минимум два вентиляционных отверстия (см. 3.8), каждое из которых, если отверстие круглое  должно иметь диаметр не менее 4 мм (но не более 5,5 мм п.8.9) или иметь минимальную площадь    20  мм2, если форма отверстия некруглая

При проверке в соответствии с 8.4.2.1  круглое вентиляционное отверстие должно обеспечивать беспрепятственный проход испытательного шара A, см. 5.2, даже если потенциально существующее кольцо касается нагубника. В этом контексте „беспрепятственно“ означает, что испытательный шарик проходит через отверстие под своим собственным весом, даже если он касается краев отверстия или других частей пустышки, таких как кольцо.

При   наличии некруглых отверстий, каждое воздушное отверстие должно иметь минимальную площадь   20 мм2 и проверяется в соответствии с 8.4.2.2

Если все части пустышки находятся в любом положении на расстоянии 1,3 мм или более от отверстия , то отверстие следует считать свободно проходимым, и измерение площади должно проводиться по всему отверстию [см. рисунок 13 а) и рисунок 13 б)].

Заблокированное отверстие возникает, когда любая часть пустышки, такая как кольцо, закрывает часть отверстия, по крайней мере, в одном положении, и когда блокировка находится на ее самой близкой к поверхности отверстия.

Место, расположенное на расстоянии менее 1,3 мм от входа в отверстие [см. рисунок 13 с) и рисунок 13 d)].

Если кольцо или другая часть пустышки блокирует воздушное отверстие, необходимо проверить незапертую часть этого воздушного отверстия.

Дополнительные отверстия могут быть в любом месте, даже если они меньше воздушных отверстий, и должны соответствовать требованиям 8.9.

Центральные точки двух воздушных отверстий должны находиться на расстоянии не менее 15 мм друг от друга и располагаться по обе стороны от вспомогательной оси нагубника, см. Рисунок 14.

Края обязательных вентиляционных отверстий должны быть на расстоянии не менее 5 мм от края щита.

Минимальный диаметр вентиляционного отверстия составляет 4 мм, но рекомендуется выполнять воздушные отверстия как можно большего размера, но в соответствии с требованием к отверстиям (см. 8.9).

Определенные типы вентиляционных отверстий привели к травмам пальцев. Для не круглых отверстий следует избегать заостренных V-образных углов или плохо закругленных углов, направленных внутрь, так как оба типа могут привести к защемлению и травме пальцев. См. Также 8.9.

Примечание –Форма края щита и размер, форма и расположение воздушных отверстий влияют на то, насколько легко соска осязаема, если она застряла во рту ребенка.

O – запирающая часть; S –  нагубник; H –  вентиляционное отверстие; L – Вид сбоку; T – Вид сверху, показывающий примеры допустимых измерительных поверхностей (заштрихованная поверхность

Рисунок 13 - Примеры заблокированных и свободно проходимых отверстий в нагубнике

A – вспомогательная ось; B – Главная ось; C – заштрихованная поверхность — никаких обязательных отверстий

Рисунок 14 - Примеры допустимых положений обязательных вентиляционных отверстий


	

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Добавить, что размеры для каждого отверстия, можно подумать, что суммарно
	Принято

	п. 8.4.2
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.4.2 Процедуры испытаний
8.4.2.1 Минимальный диаметр
Проверяемое вентиляционное отверстие должно быть выровнено так, чтобы вход в отверстие был горизонтальным. Любая часть пустышки, независимо от того, блокирует она отверстие или нет (см. 8.4.1), должна находиться в самом неблагоприятном положении.

Испытательный шар А, см. 5.2, помещается на отверстие таким образом, чтобы  проходил через воздушное отверстие под действием собственного веса.

Необходимо проверить, полностью ли пробный шар проходит через отверстие.

8.4.2.2 Минимальная площадь
Измерение площади отверстия может быть выполнено с помощью любой подходящей процедуры, включая использование миллиметровой бумаги, применение теневой техники и т. д.

Любая часть пустышки должна находиться в самом неблагоприятном положении, независимо от того, блокирует она отверстие или нет (см. 8.4.1).

.

Если отверстие свободно проходимое (каждая часть соски находится в любом месте в одном Расстояние не менее 1,3 мм от отверстия), необходимо измерить площадь всего отверстия [см. рисунок 13 а) и рисунок 13 б)].

Если отверстие заблокировано, измерение площади должно выполняться путем включения в измерение площади, занимаемой испытательным шариком A (12,57 мм2), плюс площади
	Принято. Изложено в редакции: «8.4.2.1 Минимальный диаметр

Проверяемое вентиляционное отверстие должно быть выровнено так, чтобы вход в отверстие был горизонтальным. Любая часть соски-пустышки, независимо от того, блокирует она отверстие или нет (см. 8.4.1), должна находиться в самом неблагоприятном положении.

Испытательную сферу А, см. 5.2, помещают на отверстие таким образом, чтобы он проходил через воздушное отверстие под действием собственного веса.

Необходимо проверить, полностью ли испытательная сфера проходит через отверстие.

8.4.2.2 Минимальная площадь

Измерение площади отверстия может быть выполнено с помощью любой подходящей процедуры, включая использование миллиметровой бумаги, применение теневой техники и т. д.

Любая часть соски-пустышки должна находиться в самом неблагоприятном положении, независимо от того, блокирует она отверстие или нет (см. 8.4.1).

Если отверстие имеет свободный доступ (каждая часть соски находится на расстоянии не менее 1,3 мм в любом от отверстия), необходимо измерить площадь всего отверстия [см. рисунок 13 а) и рисунок 13 б)].

Если отверстие свободно проходимое (каждая часть соски находится в любом месте на расстояние не менее 1,3 мм от отверстия), необходимо измерить площадь всего отверстия [см. рисунок 13 а) и рисунок 13 б)].

Если отверстие заблокировано, измерение площади должно выполняться путем включения в измерение площади, занимаемой испытательной сферой A (12,57 мм2), плюс площадьи, непосредственно окружающую испытательную сферу A [см. рис. 13 с) и рис. 13 d)].»

	п. 8.5
	ООО «Ин-Лаб»
	8.5 Кольцо или ручка (см. В.8)
	Принято 

	п. 8.5.1
	ООО «Ин-Лаб»
	8.5.1 Требования

Требования к кольцу или ручке указаны в таблице 3.

Таблица 3 - Требования к кольцу или ручке

Кольцо из гибких материалов должны соответствовать требованиям 8.8.1.

Кольца из негибких материалов должны соответствовать следующим требованиям:

- при проверке в соответствии с 8.5.2 эффективная глубина проникновения (размер A), которая является расстоянием между верхней частью кольца и задней частью защитного диска, должна составлять не более 35 мм (см. рис. 15);

- размер A не должен превышать 1,4 размера B, наибольшую ширину кольца (см. рис. 15 и 8.5.2.2, а также B.8);

-при испытании в соответствии с разделом 8.5.2.3 отверстие в кольце должно позволять испытательной сфере D (см. 5.2) проходить насквозь (см. рис. 15);

-при испытании в соответствии с разделом 8.5.2.4 кольцо должно складываться до высоты 16 мм или менее над защитным диском (см. В.9).

Соски-пустышки, оснащенные кольцами, не отвечающими всем вышеперечисленным требованиям, должны рассматриваться как изделие с ручкой из негибких материалов (см. 8.7).

A – эффективная глубина проникновения  = размер "A“; B – наибольшая ширина кольца = размер “B";  1 – Испытательная сфера D
Рисунок 15 - Обозначение размеров кольца
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить глагол «показана»
	Принято

	п. 8.5.1, Таблица 3, строка 3
	ООО «Филипс»
	Если кольцо из негибких материалов не соответствуют каким-либо требованиям, ее следует рассматривать как головку из гибких материалов; см. 8.7.1
	Принято

	п. 8.5.1, абзац 9
	
	Соски-пустышки, оснащенные кольцами, не отвечающими всем вышеперечисленным требованиям, должны рассматриваться как изделие с головкой из негибких материалов, см. 8.7.
	Принято

	п. 8.5.2.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.5.2.3 Размер отверстия в кольце

Расположите кольцо под углом 90° к защитному диску (см. рис. 15) и убедитесь, что испытательная сфера D проходит через отверстие в кольце.
	Принято

	п. 8.5.2.4 
	
	8.5.2.4 Складывание кольца

Соску-пустышку поддерживают таким образом, чтобы движение кольца не ограничивалось.

Прикладывают силу равную (10 ± 0,5) Н вдоль большой оси кольца через испытательную пластину, как показано на рисунке 16. Измеряют

расстояние между задней поверхностью защитного диска и поверхностью испытательной пластины по главной оси, как показано на рисунке 16, с помощью подходящего средства измерения с точностью до 0,1 мм.

При необходимости кольцо должно быть немного смещено от положения 90° перед приложением усилия, чтобы убедиться, что оно не

не блокируется в положении 90°. 

1 – Расположение кольца после приложения силы 10 Н; 2 – испытательная пластина; 3 – задняя часть защитного диска вдоль основной оси

Рисунок 16 - Определение  складывания кольца (эластичность)
	Принято.
 Изложено в редакции: «Соску-пустышку поддерживают таким образом, чтобы движение кольца не ограничивалось.

Прикладывают силу равную (10 ± 0,5) Н вдоль главной оси кольца через испытательную пластину, как показано на рисунке 16. Измеряют расстояние между задней поверхностью защитного диска и поверхностью испытательной пластины до главной оси, как показано на рисунке 16, с помощью подходящего средства измерения с точностью до 0,1 мм.

При необходимости кольцо должно быть немного смещено от положения 90° перед приложением усилия, чтобы убедиться, что оно не блокируется в положении 90°.»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.5.2.4 Складывание кольца
Пустышка поддерживается таким образом, чтобы движение кольца не ограничивалось.

Усилие (10 ± 0,5) N прикладывается вдоль главной оси кольца через испытательную пластину, как показано на рисунке 20. Расстояние между наружной поверхностью нагубника и поверхностью испытательной пластины  измеряется, как показано на рисунке 16 с использованием подходящего инструмента с точностью 0,1 мм.

При необходимости кольцо должно быть слегка смещено из положения 90°, прежде чем прикладывать усилие, чтобы убедиться. что он не блокируется в положении 90°.


	

	п. 8.6 
	
	8.6 Крышка и/или заглушка (см. В.10)
	Принято

	п. 8.6.1 
	
	8.6.1 Требование

Крышка и/или заглушка не должна выступать более чем на 3 мм над поверхностью защитного диска, обращенной к баллончику (см. рис. 17)

a – поверхность защитного диска на стороне рта, b – выступающая часть 

Рисунок 17 - Разрез через пустышку, представляющую измерение превышения крышки (заглушки)


	Принято. 
Изложено в редакции:

      «Крышка и/или заглушка не должна выступать более чем на 3 мм над поверхностью защитного диска, обращенной к баллончику (см. рис. 17)

a – лицевая поверхность защитного диска на стороне рта, b – выступающая часть 

Рисунок 17 – Разрез через пустышку, представляющую измерение

превышения крышки (заглушки)»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.6  Выступ  хвостовика пробки (см. В.10)
8.6.1 Требование
Хвостовик пробки не должен выступать более чем на 3 мм над лицевой поверхностью нагубника, см. Рисунок 17.

a – лицевая поверхность нагубника ; b – выступающая часть хвостовика пробки с удаленным баллончиком

Рисунок 17 - Разрез через пустышку, представляющую измерение превышения хвостовика пробки
	

	п. 8.6.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.6.2 Проведение испытания

Аккуратно отрезают баллончик. Если крышка и/ или заглушка выступает за баллончиком защитного диска, то измерьте расстояние от конца крышки и/или заглушки к баллончику защитного диска, используя при этом подходящее средство измерения с точностью до 0,1 мм.
	Принято. 
Изложено в редакции:

«Аккуратно отрезают баллончик. Если крышка и/ или заглушка выступает за баллончиком защитного диска, то измерьте расстояние от конца крышки и/или заглушки к баллончику защитного диска, используя при этом подходящее средство измерения с точностью до 0,1 мм.»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.6.2 Процедуры тестирования
Отрежьте баллончик у лицевой поверхности нагубника осторожно. Если хвостовик пробки выходит над лицевой поверхностью нагубника, , расстояние между концом хвостовика и лицевой поверхностью нагубника  необходимо измерить с помощью подходящего измерительного прибора с точностью 0,1 мм.


	

	п. 8.7 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.7 Кольцо и/или ручка, крышка и/или заглушка из негибких материалов (см. В.11)
	Принято

	п. 8.7.1 
	
	8.7.1 Требования

Элемент изделия, такой как: крышка и/или заглушка из негибких материалов, в зависимости от того, что больше всего выступает за заднюю поверхность защитного диска, должна быть не менее 10 мм и не более 16 мм (см. рис. 18), за исключением случаев, когда соска-пустышка снабжена кольцом, которое соответствует требованиям 8.5.1.

Требование 8.7.1 распространяется также на кольцо из негибких материалов, не отвечающее требованию 8.5.1.

b – заглушка; c – крышка; d–  шаблон испытания защитного диска; e –  размер, который необходимо определить; f – эффективная глубина проникновения; g – толщина шаблона проверки защитного диска; M – основная ось пустышки

Рисунок 18 - Измерение эффективной глубины проникновения крышки и/или заглушки из негибких материалов с помощью шаблона проверки защитного диска
	Принято. 
Изложено в редакции:

      «Элемент изделия, такой как: крышка и/или заглушка из негибких материалов, в зависимости от того, какая часть больше всего выступает над наружной защитного диска, должна быть не менее 10 мм и не более 16 мм (см. рисунок 18), за исключением случаев, когда соска-пустышка снабжена кольцом, которое соответствует требованиям 8.5.1.

Требование 8.7.1 также относится к кольцу, изготовленному из материалов, устойчивых к изгибу, которое не соответствует требованию 8.5.1.»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.7.1 Требования
Пробка или крышка, изготовленная из негибкого материала, независимо от того, какая часть больше всего выступает над наружной поверхностью нагубника, не должна быть менее 7 мм и не более выступающие 16 мм, см. Рисунок 18, за исключением случаев, когда пустышка снабжена кольцом, которое соответствует требованиям 8.5.1.

Требование 8.7.1 также относится к кольцу, изготовленному из материалов, устойчивых к изгибу, которое не соответствует требованию 8.5.1.


	

	п. 8.7.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.7.2 Процедура испытания

Расстояние от самой высокой точки крышка и/или заглушка до испытательного шаблона защитного диска (см. 5.1) по основной оси,

(см. рис. 18) измеряют с помощью подходящего средства измерения с точностью до 0,1 мм.

Толщина испытательного шаблона защитного диска должна быть добавлена к измеренной длине, чтобы получить эффективную проекцию.

Крышка и/или заглушка должны быть испытаны во всех положениях вокруг основной оси соски-пустышки по отношению к

пересечение большой и малой осей испытательного шаблона защитного диска
	Принято. 
Изложено в редакции:

«Расстояние между самой высокой точкой головки, пробки и/или крышки и шаблоном испытания экрана (см. 5.1) необходимо измерить в направлении центральной оси с помощью подходящего измерительного прибора с точностью 0,1 мм, см. рисунок 18.

Толщина испытательного шаблона защитного диска должна быть добавлена к измеренной длине, для получения эффективного выступа.

Головка, пробка и/или крышка должны быть выравнены по главной оси пустышки относительно пересечения главной и вспомогательной осей шаблона защитного диска.

b – головка, пробка; c – крышка; d–  шаблон испытания защитного диска; e –  размер, который необходимо определить; f – эффективная глубина проникновения; g – толщина шаблона проверки защитного диска; M – главная ось соски-пустышки

Рисунок 18 - Измерение эффективной глубины проникновения головки, пробки и/или крышка из негибких материалов с помощью шаблона проверки 
защитного диска»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.7.2 Процедуры тестирования
Расстояние между самой высокой точкой пробки или крышки и шаблоном испытания экрана (см. 5.1) необходимо измерить в направлении центральной оси с помощью подходящего измерительного прибора с точностью 0,1 мм, см. рисунок 21. Толщина испытательного шаблона нагубника должна быть добавлена к измеренной длине для получения эффективного выступа. Пробка, крышка должны быть выравнены по главной оси пустышки относительно пересечения главной и вспомогательной осей шаблона проверки щита.

a кнопка b; c – крышка; d–  шаблон испытания нагубника ; e –  размер, который необходимо определить; f – эффективная глубина проникновения; g – Толщина шаблона проверки нагубника; M – Главная ось пустышки

Рисунок 18 - Измерение эффективной глубины проникновения колец, кнопок,  и/или крышек из негибких материалов с помощью шаблона проверки щита


	

	п. 8.8 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.8 Кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки из гибких материалов (см. В.12)
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Кольца, головки, заглушки и/или крышки из гибких материалов (см. В.12)
	Принято

	п. 8.8.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.8.1 Требование

Если кольцо и/или ручка, крышка и/или заглушка изготовлены из гибких материалов, то их эффективное проникновение должно быть не менее 10 мм и не более 35 мм при испытании в соответствии с 8.8.2.
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Если они изготовлены из гибких материалов, то эффективное проникновение кольца, головки, заглушки и/или крышки должно быть не менее 10 мм и не более 35 мм при испытании по 8.8.2.
	Принято

	п. 8.8.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	8.8.2 Процедура испытания

Расстояние от самой высокой точки кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки до шаблона защитного диска (см. 5.1) по основной оси (см. рис. 19), измеряют с помощью подходящего средства измерения с точностью до 0,1 мм.

Толщина испытательного шаблона защитного диска должна быть добавлена к измеренной длине, чтобы получить общую эффективную глубину проникновения. Кольцо и/или ручка, крышка и/или заглушка должны быть испытаны во всех положениях относительно основной оси соски-пустышки, относительно пересечения большой и малой осей испытательного шаблона защитного диска.

a – кольцо (или ручка); b –заглушка; c – крышка; d – шаблон испытания защитного диска;

 e – размер, который необходимо определить; f – эффективная глубина проникновения; g – толщина шаблона проверки защитного диска; M –  основная ось пустышки

Рисунок 19 - Измерение эффективной глубины проникновения кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки из гибких материалов с помощью шаблона проверки защитного диска
	Принято. Изложено в редакции:

«Расстояние от самой высокой точки кольца и/или головки, крышки и/или заглушки до шаблона защитного диска (см. 5.1) по основной оси (см. рис. 19), измеряют с помощью подходящего средства измерения с точностью до 0,1 мм.

Толщина испытательного шаблона защитного диска должна быть добавлена к измеренной длине, чтобы получить общую эффективную глубину проникновения. Кольцо и/или головка, крышка и/или заглушка должны быть испытаны во всех положениях относительно основной оси соски-пустышки, относительно пересечения большой и малой осей испытательного шаблона защитного диска.

a – кольцо (или головка); b –заглушка; c – крышка; d – шаблон испытания защитного диска; e – размер, который необходимо определить; f – эффективная глубина проникновения; g – толщина шаблона проверки защитного диска; M –  основная ось пустышки

Рисунок 19 - Измерение эффективной глубины проникновения кольца и/или головки, крышки и/или заглушки из гибких материалов с помощью шаблона проверки защитного диска»

	
	ООО «Филипс»
	Расстояние от самой высокой точки кольца, головки, заглушки и/или крышки до шаблона экрана (см. 5.1) по центральной оси, см. рисунок 19, измеряют с помощью подходящего средства измерения с точностью до 0,1 мм.

Толщина испытательного шаблона защитного диска должна быть добавлена к измеренной длине, чтобы получить общую эффективную глубину проникновения. Кольцо, головка, заглушка и/или крышка должны быть испытаны во всех положениях относительно главной оси соски-пустышки, относительно пересечения большой и малой осей испытательного шаблона защитного диска.
	

	п. 8.9
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	8.9 Отверстия  нагубника (см. В.13)
8.9.1 Требование
На нагубнике соски-пустышки, изготовленном из материалов с твердость выше 60 по Шору А не должно быть отверстий с диметром от 5,5 мм до 12 мм.
При испытании в соответствии с 8.9.2 не должно быть отверстий , позволяющих испытательному шарику B, см. 5.2, проникать как минимум на величину его диаметра (5,5 мм), за исключением случаев, когда испытательный шарик C, см. 5.2, по крайней мере, так же глубоко проникает в отверстие, как и испытательный шар B.

В случае круглых отверстий, которые не соответствуют этому требованию, существует риск нарушения кровообращения. Следует избегать некруглых отверстий с заостренными V-образными углами или не очень хорошо закругленными углами, обращенными внутрь.

8.9.2 Процедуры испытаний
Проверяемое отверстие должно быть выровнено таким образом, чтобы проникновение в отверстие было горизонтальным. Испытательный шар С, см. 5.2, помещается на отверстие таким образом, чтобы оно могло провалиться через отверстие через его массу.

Если испытательный шар C не проходит ни через одно из отверстий, проверяется, может ли испытательный шар B проникнуть в отверстие, см. раздел 5.2, 5,5 мм.

Это испытание нужно повторить с другой стороны отверстия.


	Принято.
 Нагубник заменен на защитный диск. 

	п. 9.1.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.1.1 Требования

При испытании в соответствии с 9.1.2 никакая часть соски-пустышки не должна ломаться, рваться или отделяться. После испытания на растяжение согласно 9.7.2.2, никакая часть той же соски-пустышки не должна ломаться, рваться или отделяться
	Принято

	п. 9.1.2 
	
	9.1.2 Процедура испытания

Поместите испытываемую соску-пустышку без опоры на плоскую горизонтальную стальную поверхность в неблагоприятном положении, см. рисунок 20. Сбросьте испытательный груз

с высоты (100 ± 2) мм на самую высокую точку соски-пустышки так, чтобы центр ударной массы попал на эту точку. Испытание проводят пять раз на одном и том же образце, причем, насколько это возможно, каждое воздействие происходит в другом стабильном положении, см. рисунок 20.

Примечание-При проведении этого испытания целесообразно воспользоваться установкой и испытательным грузом, согласно ГОСТ EN 71-1 п. 8.7 «Испытание ударом».

А –  центр груза; B – стальная поверхность

Рисунок 20 – Примеры расположения пустышки для проверки 

В соске-пустышке с кольцом сила прикладывается между кольцом и баллончиком. Для соски-пустышки с ручкой, за которую можно ухватиться, необходимо приложить усилие между ручкой и баллончиком.

Если соска-пустышка с крышкой и/или заглушкой, которые зажать невозможно, силу прикладывают между защитным диском и баллончиком
	Принято

	п. 9.2.1.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.2.1.1 Устойчивость к проколу баллончика изделия

При испытании в соответствии с 9.2.2.1 для полного прокола баллончика изделия требуется приложить силу, которая будет больше 30 Н, для одной стенки баллончика или через всю часть баллончика, если она неполая
	Принято. Изложено в редакции:

«9.2.1.1 Устойчивость к проколу баллончика изделия

При испытании в соответствии с 9.2.2.1 для полного прокола или прокола стенки баллончика из цельного материала необходимое приложить силу больше 30 Н, для одной стенки баллончика или через всю часть баллончика, если она неполая»

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.2.1.1 Прочность на прокол баллончика
При испытании в соответствии с 9.2.2.1 , необходимое для полного прокола или прокола стенки баллончика из цельного материала должно быть больше 30 Н.
	

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить окончание в слове «одной»
	Принято

	п. 9.2.1.2, 
	ООО «Филипс»
	Устойчивость к проколу головки из гибких материалов

При испытании в соответствии с 9.2.2.2 соски-пустышки, имеющей головку из гибких материалов, должно прикладываться усилие более 30 Н, чтобы полностью прорезать одну стенку, или через всю головку, если она неполая.
	Принято. 

	
	ООО «Ин-Лаб»
	9.2.1.2 Устойчивость к проколу ручек из гибких материалов

При испытании в соответствии с 9.2.2.2 соски-пустышки, имеющей ручку из гибких материалов, должна прикладываться сила более 30 Н, чтобы полностью прорезать одну стенку, или через всю ручку, если она неполая 
	Принято


	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.2.1.2 Прочность на прокол кольца из гибких материалов
При испытании пустышек с кольцами из гибких материалов в соответствии с 9.2.2.2 необходимо усилие для прокола кольца должно быть больше 30 Н.

9.2.2 Процедуры испытаний
9.2.2.1 Прочность на прокол баллончика
Перед использованием наконечник инструмента для прокола, см. 5.3, должен быть подвергнут визуальному осмотру на предмет повреждений, таких как заусенцы или осколки. Разрешается использовать только неповрежденные инструменты для прокола, так как в противном случае это повлияет на результаты проверки.

Без вытягивания, баллончик отрежьте как можно ближе к нагубнику перпендикулярно основной оси соски и поместите на опорную доску, см. 5.4 и рис.21.

a –  Инструмент для прокола (см. 5.3); b – баллончик; c – опорная доска (см. 5.4); d – Упор для кромки баллончика

Рисунок 21 - Позиционирование инструмента прокола на баллончике

Инструмент для прокола с режущей кромкой 3мм (рис. 5.3) расположен под прямым углом к главной оси баллончика ,   и  в 5 ± 0,5 мм от обрезанного конца баллончика, используя маркировку на опорной доске, см. 5.4.

Для баллончиков, которые не имеют круглого сечения, инструмент для прокола следует расположить над самой плоской поверхностью ножки баллончика.

При скорости подачи (10 ± 1) мм/мин нагрузка применяется до достижения усилия сжатия 30Н с выдержкой 10 сек после достижения усилия 30Н . После снятия усилия визуально при растягивании баллончика по главной оси проверяют наличие прокола одной или обеих стенок. Баллончик считается выдержавшим испытания при отсутствии сквозного отверстия в какой либо стенке. 

Усилие должно быть приложено под прямым углом к опорной доске с помощью машины для испытания на растяжение.


	Принято. Изложено в редакции:

«9.2.2.1 Устойчивость к проколу баллончика 

Перед использованием наконечник инструмента для прокола, см. 5.3, должен быть подвергнут визуальному осмотру на предмет повреждений, таких как заусенцы или осколки. Разрешается использовать только неповрежденные инструменты для прокола, так как в противном случае это повлияет на результаты испытания.

Не натягивая, отрезают баллончик под прямым углом к основной оси от всей соски-пустышки как можно ближе к защитному диску и поместите на упорную доску, см. 5.4 и рис.21.

Инструмент для прокола в соответствии с разделом 5.3 располагают под прямым углом к основной оси баллончика по центру с краем 3 мм и (5 ± 0,5) мм от обрезанного конца баллончика, по меткам на упорной доске (см. 5.4).

Для баллончика, который не имеет круглого сечения, инструмент для прокола следует расположить над самой плоской поверхностью горловины баллончика.

При скорости подачи (10 ± 1) мм/мин прилагают нагрузку до тех пор, пока оборудование для прокола полностью не прорежет верхнюю стенку баллончика. Верхняя стенка баллончика полностью обрезается при обнаружении первой максимальной нагрузки.

Сила должна быть приложена под прямым углом к доске с помощью машины для испытания на растяжение.

У сплошных баллончиков есть только одна стенка, и под нее следует подложить кусок материала, аналогичный этому баллончику.

Усилие должно быть приложено под прямым углом к опорной доске с помощью машины для испытания на растяжение.»

	п. 9.2.2.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.2.2.1 Испытание на устойчивость к проколу баллончика изделия

Перед использованием наконечник оборудования для прокола, см. 5.3, должен быть подвергнут визуальному осмотру на предмет повреждений, таких как заусенцы или осколки. Разрешается использовать только неповрежденные инструменты для прокола, так как в противном случае это повлияет на результаты испытания.

Не натягивая, отрежьте баллончик под прямым углом к основной оси от всей соски- пустышки как можно ближе к защитному диску и поместите на доску для испытаний, (см. 5.4 и рис. 21).

Оборудование для прокола в соответствии с разделом 5.3 располагают под прямым углом к основной оси  баллончика по центру с краем 3 мм и (5 ± 0,5) мм от обрезанного конца баллончика, по меткам на доске для испытаний (см. 5.4).

Для баллончика, который не имеет круглого сечения, инструмент для прокола следует расположить над самой плоской поверхностью горловины баллончика. При скорости траверсы  (10 ± 1) мм/мин прилагайте нагрузку до тех пор, пока оборудование для прокола полностью не прорежет верхнюю стенку баллончика. Верхняя стенка баллончика полностью обрезается при обнаружении первой максимальной нагрузки.

Сила должна быть приложена под прямым углом к доске с помощью машины для испытания на растяжение.

У сплошных баллончиков есть только одна стенка, и под нее следует подложить кусок материала, аналогичный этому баллончику.

a –  инструмент для прокола (см. 5.3); b – баллончик; c – испытательная доска (см. 5.4); d – упор для режущей кромки баллончика

Рисунок 21 - Позиционирование инструмента прокола на баллончике
	

	
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Не натягивая, отрезают баллончик под прямым углом…

b – баллончик

Рисунок 21 – Позиционирование инструмента прокола на баллончике … расположенным по  центру…
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить окончание в слове «КОТОРЫЙ»
	Принято

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.2.2.2 Прочность на прокол кольца из гибких материалов
Если пустышка снабжена кольцом из гибких материалов, проверка прочности на прокол на кольце проводится аналогично тому, как описано в 9.2.2.1.


	Принято

	п. 9.2.2.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.2.2.2 Испытание на устойчивость к проколу кольца или ручки из гибких материалов

Если соска-пустышка оснащена кольцом или ручкой из гибких материалов, повторите испытание кольца или ручки на устойчивость к проколам способом, аналогичным описанному в 9.2.2.1.

Для сплошных колец или ручек из гибких материалов имеется только одна стенка, и под нее следует подложить кусок материала, аналогичный этой ручке или кольцу
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Устойчивость к проколу головки из гибких материалов

Если соска-пустышка оснащена головкой из гибких материалов, повторите испытание головки на устойчивость к проколам способом, аналогичным описанному в 9.2.2.1.

Для сплошных головок из гибких материалов имеется только одна стенка, и под нее следует подложить кусок материала, аналогичный этой головке.
	Принято

	
	ООО «Ин-Лаб»
	9.3 Прочность на разрыв (см. В.15)
9.3.1 Требования
9.3.1.1 Прочность на разрыв баллончика
При испытании в соответствии с 9.3.2.1 баллончик не должен отрываться или отделяться от соски при последующем испытании на прочность на растяжение в соответствии с 9.7.2.2.

9.3.1.2 Прочность на разрыв колец из гибких материалов
Если пустышка оснащена кольцом из гибких материалов, то при проверке в соответствии с 9.3.2.2 во время последующей проверки на прочность на растяжение в соответствии с 9.7.2.2 кольцо не должна разорваться  или ослабнуть.

9.3.2 Процедуры тестирования
9.3.2.1 Прочность баллончика на разрыв 
Используя совершенно новый образец пустышки, после 5.3, используя кромку 3 мм под прямым углом к основной оси пустышки, инструмент для прокола помещается по центру и (7,5 ± 0,5) мм от места, где баллончик входит в нагубник.

Применяется нагрузка, гарантирующая, что инструмент для прокола полностью прорезает обе стенки баллончика и проникает примерно на 1 мм в неповрежденную поверхность опорной доски, см. 5.4.

Если при испытании баллочиков из цельного материала инструмент прокола не проколол баллончик с усилием 300 Н, это испытание следует отменить и выполнить только проверку на прочность на растяжение пустышки в соответствии с 9.7.2.2.

Последующее испытание на прочность при растяжение согласно 9.7.2.2 с  баллончиком под прямым углом к основной оси пустышки необходимо выполнить таким образом, чтобы баллончик был зажат на расстоянии (12 ± 2) мм от нагубника, при этом нагубник закреплен в соответствующем удерживающем устройстве !(см. Приложение D)".

Зажим, удерживающий баллончик, не должен закрывать или соприкасаться с отверстиями нанесенными при проколе стенок баллончика..


	Принято. 
Изложено в редакции:

«9.3 Прочность на разрыв (см. В.15)

9.3.1 Требования

9.3.1.1 Прочность на разрыв баллончика
При испытании в соответствии с 9.3.2.1 баллончик не должен отрываться или отделяться от соски-пустышки при последующем испытании на прочность при растяжение в соответствии с 9.7.2.2.

9.3.1.2 Прочность на разрыв кольца или головки из гибких материалов

Если соска- пустышка оснащена кольцом или головкой из гибких материалов, то при испытании в соответствии с 9.3.2.2 во время последующей проверки на прочность при растяжении в соответствии с 9.7.2.2 кольцо или головка не должен ломаться или отделяться во время испытания на растяжение в соответствии с 9.7.2.2

9.3.2 Процедура испытаний

9.3.2.1 Испытание прочности на разрыв баллончика

Прочность на разрыв баллончика проводят на совершенно новых образцах сосок–пустышек, для этого оборудование для прокола (см. 5.3) располагают под прямым углом к основной оси баллончика по центру с краем 3 мм, и (7,5 ± 0,5) мм от того места, где баллончик входит в защитный диск со стороны рта. Прикладывают нагрузку таким образом, чтобы оборудование для прокола полностью проникло через баллончик изделия и примерно на 1 мм вошло в неповрежденный участок доски для испытаний (см. 5.4). Если при испытании баллончика из цельного материала оборудование для прокола ее не прорезало с силой 300 Н и более, то испытание прекращают и проводят испытание на прочность растяжением в соответствии с 9.7.2.2. 

Последующее испытание на прочность растяжением согласно 9.7.2.2, при этом: баллончик под прямым углом к основной оси соски-пустышки зажимают на расстоянии (12 ± 2) мм от защитного диска, сам защитный диск фиксируют подходящим приспособлением (схемы примерных зажимов см. приложение С). 

Зажим, удерживающий баллончика, не должен закрывать или соприкасаться с отверстиями, нанесенными при проколе стенок баллончика

9.3.2.2 Прочность на разрыв головки из гибких материалов

Если соска-пустышка имеет кольцо или головку из гибкого материала, то испытание проводят согласно 9.3.2.1.»

	п. 9.3.1.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.3.1.1 Прочность на разрыв баллончика

При испытании в соответствии с 9.3.2.1 баллончик не должен ломаться или отделяться во время последующего испытания на прочность растяжением в соответствии с 9.7.2.2.
	

	      п. 9.3.1.2
	ООО «Ин-Лаб»
	9.3.1.2 Прочность на разрыв кольца или ручки из гибких материалов

Если соска- пустышка оснащена кольцом или ручкой из гибких материалов, при испытании по 9.3.2.2 ручка или кольцо не должны ломаться или отделяться во время испытания на растяжение в соответствии с 9.7.2.2.
	

	
	ООО «Филипс»
	Прочность на разрыв головки из гибких материалов

Если соска-пустышка оснащена головкой из гибких материалов, при испытании по 9.3.2.2 головкв не должен ломаться или отделяться во время испытания на растяжение в соответствии с 9.7.2.2
	

	п. 9.3.2.1, стр. 29


	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	… от места, где баллончик входит в щит…

Применяют нагрузку, гаран-тирующую, что инструмент для прокола полностью прорезает баллончик…

… инструмент прокола не проколол баллончик…

Зажим, удерживающий баллончик,…


	

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить окончание
	

	п. 9.3.2.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.3.2.1 Испытание прочности на разрыв баллончика

Прочность на разрыв баллончика проводят на совершенно новых образцах сосок – пустышек, для этого  оборудование для прокола (см. 5.3) располагают под прямым углом к основной оси баллончика по центру с краем 3 мм, и (7,5 ± 0,5) мм от того места, где баллончик входит в защитный диск со стороны рта. Прикладывают нагрузку таким образом, чтобы оборудование для прокола полностью проникло через баллончик изделия и примерно на 1 мм вошло в неповрежденный участок доски для испытаний (см. 5.4). Если при испытании баллончика из цельного материала оборудование для прокола ее не прорезало с силой 300 Н и более, то испытание прекращают и проводят испытание на прочность растяжением в соответствии с 9.7.2.2. 

Последующее испытание на прочность растяжением согласно 9.7.2.2, при этом: баллончик под прямым углом к основной оси соски-пустышки зажимают на расстоянии (12 ± 2) мм от защитного диска, сам защитный диск фиксируют подходящим приспособлением (схемы примерных зажимов см. Приложение С). Зажимы, удерживающие баллончик, не должны закрывать и/или соприкасаться с проколотыми отверстиями.
	

	п. 9.3.2.2


	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Если соска-пустышка снабжена ручкой…
	

	
	ООО «Филипс»
	Прочность на разрыв головки из гибких материалов

Если соска-пустышка снабжена головкой из гибких материалов, проверка на прочность на разрыв на головке выполняется аналогично тому, как описано в 9.3.2.1.
	

	п. 9.3.2.2
	ООО «Ин-Лаб»
	9.3.2.2 Испытание прочности на разрыв кольца или ручки из гибкого материала 

Если соска-пустышка имеет кольцо или ручку из гибкого материала, то испытание проводят согласно 9.3.2.1.
	

	п. 9.4
	ООО «Ин-Лаб»
	9.4 Прочность на удержание кольца или ручки, крышки и/или заглушки (см. В.16)
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Прочность на удержание головки, пробки и/или крышки (см. В.16)
	Принято

	п. 9.4.2


	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	от места соединения между баллончиком и…


	Принято

	п. 9.4.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.4.2 Процедуры испытаний

Задняя поверхность защитного диска должна поддерживаться, как изображено на рисунке 22. Опора должна находиться близко к кольцу или ручке, заглушке и/или крышке, но она не должна касаться этих деталей. Некоторые соски- пустышки, оснащенные кольцами, требуют прорезей в опорных устройствах, чтобы обеспечить хорошую посадку на задней поверхности защитного диска (см. рис. 22). Кончик баллончика отрезают на расстоянии (5-10) мм от места его соединения с защитным диском. Вставляют стержень диаметром 5 мм с плоским концом в баллончик до тех пор, пока он не упрется в заглушку или комбинированную заглушку и крышку. Прикладывают силу (90 ± 5) Н со скоростью траверсы (10 ± 1) мм/мин и удерживайте в течение (10 ± 0,5) с. Если соска- пустышка оснащена отдельной заглушкой и ручкой или крышкой, то испытанию подлежат все детали. Прикладывают силу к нижней стороне ручки или крышки, например, просверлив отверстие в центре заглушки, чтобы обеспечить доступ к испытательному стержню, или другими способами, которые может позволить конструкция соски-пустышки.

В тех случаях, когда стержень диаметром 5 мм не подходит, следует использовать альтернативный стержень, имеющий круглое или плоское поперечное сечение подходящего размера

A – стержень; B – баллончик; C –  заглушка; D – крышка; E – держатель для пустышки

Рисунок 22 - Расположение соски для испытания крепления крышки и/или заглушки


	Принят. Изложено в редакции: «Задняя поверхность защитного диска должна поддерживаться, как изображено на рисунке 22. Опора должна находиться близко к кольцу или головке, заглушке и/или крышке, но она не должна касаться этих деталей. Некоторые соски- пустышки, оснащенные кольцами, требуют прорезей в опорных устройствах, чтобы обеспечить хорошую посадку на задней поверхности защитного диска (см. рис. 22). Кончик баллончика отрезают на расстоянии (5-10) мм от места его соединения с защитным диском. Вставляют стержень диаметром 5 мм с плоским концом в баллончик до тех пор, пока он не упрется в заглушку или комбинированную заглушку и крышку. Прикладывают силу (90 ± 5) Н со скоростью траверсы (10 ± 1) мм/мин и удерживайте в течение (10 ± 0,5) с. Если соска-пустышка оснащена отдельной заглушкой и головкой или крышкой, то испытанию подлежат все детали. Прикладывают силу к нижней стороне головки или крышки, например, просверлив отверстие в центре заглушки, чтобы обеспечить доступ к испытательному стержню, или другими способами, которые может позволить конструкция соски-пустышки.

В тех случаях, когда стержень диаметром 5 мм не подходит, следует использовать альтернативный стержень, имеющий круглое или плоское поперечное сечение подходящего размера»

	п. 9.4.2
	ООО «Филипс»
	Задняя часть защитного диска должна поддерживаться согласно изображению 22. Опора должна находиться рядом с головкой, пробкой и/или крышкой, но не должна касаться этих деталей. Для некоторых сосок-пустышек с кольцами - это прорези в опорных устройствах, необходимых для пустышки, чтобы обеспечить хорошую посадку на задней части защитного диска, см. рисунок 22.

Если соска-пустышка снабжена отдельным наконечником и головкой или крышкой, необходимо проверить все эти детали. Усилие прикладывается к нижней части головки или крышки, например, путем сверления отверстия в центре пробки, чтобы обеспечить доступ к испытательному стержню, или иным образом, который позволяет форма соски-пустышки.
	

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.4.2 Процедуры тестирования
Нагубник должен располагаться согласно рис. 22. Опора должна находиться рядом с пробкой или крышкой, но не должна касаться их. Для пустышек с кольцом возможно использование опоры с прорезями для свободного расположения кольца в них, см. Рисунок 26.

баллончик обрезается на расстоянии (от 5 до 10) мм от места соединения баллончика и нагубника. Стержень диаметром 5 мм с ровным концом вставляется в всасывающую часть до тех пор, пока он не сядет на хвостовик пробки. При скорости подачи (10 ± 1) мм/мин усилие (90 ± 5) N прикладывается и поддерживается (10 ± 0,5) с.

Если пустышка снабжена отдельной крышкой, усилие прикладывается к нижней части  крышки, например, путем сверления отверстия в хвостовике прчтобы обеспечить доступ  испытательного стержня, или иным образом, что позволяет форма пустышки.

A – стержень; B – баллончик; C –  хвостовик пробки; D – крышка; E – Опора для пустышки

Рисунок 22 - Пример позиционирования пустышки для проверки прочности соединения пробки или крышки  с нагубником

Если стержень диаметром 5 мм не может быть применен, допускается использование стержня иного диаметра.


	

	п. 9.5 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.5 Испытание на прочность к укусу эластомерных компонентов (см. В.17)
	Принято

	п. 9.5.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.5.1 Требование

При испытании в соответствии  с 9.5.2 ни один эластомерный компонент соски-пустышки не должен разрушаться, разрываться или отделяться при визуальном осмотре. При последующем испытании в соответствии с 9.7.2.2, испытание на прочность растяжением, ни один эластомерный компонент соски-пустышки не должен разрушаться, разрываться или отделяться
	Принято

	п. 9.5.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.5.2 Процедуры испытаний

Для каждого компонента эластомера и для каждого испытания необходимо взять новые образцы, желательно из одной и той же партии.

Поместите эластомерный компонент соски-пустышки, подлежащий испытанию, между зажимами на прочность к укусу (см. 5.5 и рис. 23) следующим образом:

Баллончик - так, чтобы сила прикладывалось кусающими кромками под прямым углом к основной оси баллончика по центру и (7,5 ± 0,5) мм от того места, где баллончик входит в защитный диск со стороны рта; 

Эластомерное кольцо или ручка - так, чтобы через края укуса прилагалась полная сила под прямым углом к основной оси соски-пустышки по центру и на равном расстоянии между верхними и нижними концами кольца или ручки, там, где она входит в крышку и/или заглушку; или — если кольцо или ручка прикреплены непосредственно к защитному диску, на равном расстоянии от него, между верхними и нижними концами кольца или ручки, там, где они входит в крышку и/или заглушку; или – если кольцо или ручка прикреплены непосредственно к защитному диску, на равном расстоянии удалено между верхними и нижними концами кольца или ручки, там, где они прикреплены к задней части защитного диска;
Эластомерная крышка и/или заглушка - так, чтобы через края укуса полная сила была под прямым углом к основной оси соски-пустышки по центру и на равном расстоянии от конца кольца или ручки и там, где ручка или кольцо на задней части защитного диска ведет в защитный диск;

Эластомерный защитный диск - так, чтобы через края укуса полная сила была перпендикулярна главной оси защитного диска по центру (см. рис. 11) и на равном расстоянии от внешнего края защитного диска и там, где крышка и/или заглушка на задней части защитного диска входит в защитный диск. 

Если во время проверки верхняя клемма касается защитного диска для проверки на прочность к укусу, разрешается повернуть эту клемму на 180°, минимальную нагрузку, чтобы удержать эластомерный компонент пустышки: (200 ± 10) Н

Приложите максимальную нагрузку (400 ± 10) Н и минимальную нагрузку (200 ± 10) Н. Испытание проводят 50 раз путем поднятия и опускания зажимов на укус со скоростью траверсы (10 ± 1) мм/мин. 

Примечание- Очень важно, чтобы режущие кромки не смещались за линию во время испытаний на прочность к укусу. Для обеспечения этого могут быть предусмотрены направляющие стержни. Далее проводят испытание согласно таблице 2

Рисунок 23 - Позиционирование эластомерных компонентов соски-пустышки: баллончика, кольца или ручки, крышки и/или заглушки и защитного диска для проверки прочности к укусу
	Принято

	п. 9.5.2
	ООО «Филипс»
	Эластомерная головка - так, чтобы через края прокола прилагалась полная сила под прямым углом к основной оси пустышки по центру и на равном расстоянии от конца головки и там, где головка на задней части защитного диска ведет в защитный диск;
	Принято

	
	ООО «Ин-Лаб»
	Рисунок 23 - Позиционирование баллончика, кольца, головки и щита соска для проверки прочности на прокол эластомерных компонентов
	Принято

	п. 9.6.1 
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.6.1 Требование
Если любая деталь  внутри баллончика соски вращается (на 360°), то при приложении крутящего момента (1 ± 0,2) Нм баллончик не должен разрываться или отсоединяться при испытаниях в соответствии с 9.6.2, а затем в соответствии с 9.7.2.2.

9.6.2 Процедуры испытаний
Нагубник надежно зажимается, вращающаяся деталь (пробка, крышка, кольцо) поворачиваются со скоростью (50 ± 5) оборотов в минуту; происходит 250 оборотов по часовой стрелке, затем 250 оборотов против часовой стрелки.

После этого испытания пустышка должна пройти испытание на прочность на растяжение в соответствии с 9.7.2.2, приложив усилие вдоль главной оси пустышки между нагубником и баллончиком.


	Принято

	п. 9.6.2
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.6.2 Процедуры испытаний
Нагубник надежно зажимается, вращающаяся деталь (пробка, крышка, кольцо) поворачиваются со скоростью (50 ± 5) оборотов в минуту; происходит 250 оборотов по часовой стрелке, затем 250 оборотов против часовой стрелки.

После этого испытания пустышка должна пройти испытание на прочность на растяжение в соответствии с 9.7.2.2, приложив усилие вдоль главной оси пустышки между нагубником и баллончиком.


	Принято. Изложено в редакции: «9.6.2 Процедуры испытаний

Защитный диск надежно зажимают и вращают кольцо или головки=у, крышку и/или заглушку со скоростью (50 ± 5) об/мин на 250 оборотов по часовой стрелке, затем на 250 оборотов против часовой стрелки.

После этого испытания соска-пустышка должна пройти испытание на прочность при растяжение в соответствии с 9.7.2.2, приложив усилие вдоль главной оси соски-пустышки между защитным диском и баллончиком.»

	
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	… между защитным диском и баллончиком.


	

	
	ООО «Ин-Лаб»
	9.6.2 Процедуры испытаний

Защитный диск надежно зажимают и вращают кольцо или ручку, крышку и/или заглушку со скоростью (50 ± 5) об/мин на 250 оборотов по часовой стрелке, затем на 250 оборотов против часовой стрелки. Далее проводят испытание согласно таблице 2.
	

	п. 9.7 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.7 Целостность (см. В.19)
	Принято к сведению.

Вынести на обсуждение. Целостность или прочность или долговечность

	
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.7 Прочность соски-пустышки (см. В.19)
9.7.1 Требования
При проверке в соответствии с 9.7.2.2 и 9.7.2.3 никакая часть пустышки не должна ломаться, отрываться или отсоединяться при визуальном осмотре.

Необходимо провести дополнительные проверки, чтобы обеспечить надежность крепления всех деталей, еще не изученных в соответствии с 9.1-9.6.

9.7.2 Процедуры испытаний
9.7.2.1 Общие инструкции по всем испытаниям на прочность на растяжение баллончик зажат на расстоянии (12 ± 2) мм от нагубника.

Кольцо должно удерживаться зажимом. При необходимости можно использовать стержни или крючки.  Каждый стержень или крючок должен иметь круглое сечение диаметром не менее 5 мм.

Все остальные детали пустышки должны удерживаться зажимами или другими устройствами.

Примеры некоторых подходящих удерживающих устройств приведены в Приложении D (информативно).

Зажимы или другие устройства должны надежно удерживать детали(части) во время проверки, не вызывая повреждений, которые могут повлиять на результат проверки. При возникновении таких повреждений от полученных результатов необходимо отказаться.

Если проверка не может быть выполнена после нескольких попыток без повреждения баллончика из-за того, что материал баллончика настолько слаб, это следует рассматривать как несоответствующее настоящим требованиям. Это также относится к любой другой проверке, при которой баллончик зажимается.

9.7.2.2 Испытание на прочность на растяжение
Тяговое усилие должно быть приложено к одной детали пустышки, удерживая другую часть.

Необходимо приложить предварительную нагрузку (5 ± 2) N для выравнивания тела образца; затем увеличить усилие до (90 ± 5) N при скорости подачи (200 ± 5) мм/мин и удерживать ее на этом значении в течение (10 ± 0,5) с.

Примечание –   Приложенная сила неприменима к методике эталонного испытания, указанной в Приложении E.

В некоторых случаях конструкция пустышки делает невозможным использование силы под прямым углом применить его к основной оси, например, когда боковая поверхность баллончика касается края нагубника. В таких случаях усилие должно быть приложено как можно ближе к прямому углу, при этом необходимо убедиться, что любой остаточный контакт между двумя частями существенно не уменьшает силу, которая фактически действует на их место соединения.

Если усилие приложено под прямым углом к оси к компоненту, который не имеет круглого сечения по длине основной оси пустышки, испытание необходимо провести на двух образцах. Усилие прикладывается один раз на каждый образец на 90° друг к другу и как можно дальше по направлению к основным осям поперечного сечения. 

9.7.2.3 Испытания на прочность на растяжение отдельных деталей (частей) и пар деталей.
Усилие тяги, указанное в 9.7.2.2, должно быть приложено к соске и ее деталям вдоль главной оси и под прямым углом к основной оси соски, как описано ниже.

Необходимо проверить все отдельные компоненты, а также любую возможную комбинацию пар деталей, если это еще не было сделано в других испытаниях.

Целью этой серии испытаний на прочность на растяжение является снижение риска того, что пустышка распадается, поэтому силы должны действовать там, где они оказывают наибольшее напряжение.

Ниже приведены дополнительные примеры распространенных комбинаций, которые необходимо проверить в зависимости от дизайна пустышки:

a) кольцо/кольцо;

b) кольцо/нагубник;

c) крышка/нагубник;

г) Нагубник/нагубник (нагубник, состоящий из двух компонентов, таких как нагубник-погремушка);

e) Если какая либо деталь изготовлена из двух материалов (пластик+эластомер), необходимо проверить прочность соединения этих материалов.

Это не полная линейка таких дополнительных испытаний. В других конструкциях или исполнениях, возможно, потребуется проверить другие пары деталей.

Некоторые примеры подходящих проверок показаны на рисунке 24.

1 – Главная ось; 2 – Зажимное устройство; A – кольцо – Кольцо; B – кольцо – пагубник; C – пробка/крышка/ нагубник; D – Щит - щит (гремящий щит из двух компонентов)
Примечание –   Заштрихованные поверхности показывают часть пустышки, которая удерживается или зажимается.
Рисунок 24 - Примеры дополнительных проверок компонентов пустышек
	Принято

	п. 9.7
	ООО «Филипс»
	Долговечность (см. В.19)

Здесь подразумевается тестирование прочности соединения детелей пустышки и неразрушения при использовании, т.е. долговечность. В EN 1400 аналогичный раздел называется как 9.7 Integrity (see B.19), в котором слово «integrity» подразумевает тестрование способности пустышки не разрущаться при использовании.
	Принято

	п. 9.7.1, абзац 1
	
	После испытаний в соответствии с 9.7.2.2 и 9.7.2.3  никакая часть соски-пустышки не должна быть определена путем визуального осмотра как сломанная, разорванная или оторванная.
	Принято

	п. 9.7.2.1, стр. 33


	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	…Там могут быть два стержня или крючка, если форма кольца препятствует его безопасному удержанию в необходимом положении…

Зажимы или другие устройства должны надежно удерживать компоненты во время проверки, не вызывая повреждений, которые могут повлиять на результат проверки. В противном случае результаты испытаний не учитывают.

это следует рассматривать как несоответствующее. – изменить редакцию

Это также относится к любой другой проверке, при которой баллончик зажимается

Если усилие приложено под прямым углом к оси компонента, который не имеет круглого сечения
	Принято

	п. 9.7.2.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.7.2.1 Общие инструкции на испытания прочности растяжением

Зажмите баллончик на расстоянии (12 ± 2) мм от защитного диска. Кольцо или ручка должны удерживаться зажимом, стержнем или крюком. Можно использовать два стержня или крючка, если форма кольца или ручки не позволяет надежно удерживать их в требуемом положении. Каждый стержень или крюк должен иметь диаметр не менее 5 мм и иметь круглое поперечное сечение. Все остальные компоненты должны удерживаться зажимами или другими приспособлениями. Примеры некоторых подходящих устройств приведены в Приложении С (справочное). 

Зажимы или другие устройства должны надежно удерживать компоненты во время испытания, не вызывая повреждений, которые могут повлиять на результат испытания и исказить его. Любые результаты, при которых происходит такое отклонение, должны приниматься во внимание. Если после нескольких попыток испытание не может быть проведено без повреждения баллончика, поскольку материал данной составляющей изделия непрочен, это должно быть зарегистрировано как несоответствие. Это также относится к любому другому испытанию, в котором баллончик зажимается.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить окончания по смыслу фразы Там могут быть два стержня или крючки может использоваться
	Принято

	п. 9.7.2.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.7.2.2 Испытание на прочность растяжением

Сила растяжения должна быть приложена к одному компоненту соски- пустышки, в то время как другая часть надежно удерживается. Для выравнивания образца прикладывается предварительная нагрузка (5 ± 2) Н, а затем сила увеличивается до (90 ± 5) Н при скорости (200 ± 5) мм/мин и поддерживается на этом уровне в течение (10 ± 0,5) с. 

Примечание - Приложенная сила неприменима к методике эталонного испытания, указанной в Приложении С.

В некоторых случаях конструкция соски-пустышки делает невозможным прикладывать силу точно под прямым углом к ее главной оси, например, когда сторона баллончика соприкасается с краем защитного диска. В таких случаях сила должна прикладываться как можно ближе к прямому углу, обеспечивая при этом, чтобы любой остаточный контакт между двумя частями не уменьшал значительно силу, фактически приложенную к их соединению. Когда сила прикладывается под прямым углом к оси компонента, который не имеет круглого сечения относительно главной оси соски-пустышки, тогда испытание проводится на двух образцах. Сила прикладывается один раз к каждому образцу на расстоянии 90° друг от друга и, насколько это возможно, на одной линии с крайними точками сечения.
	Принято

	п. 9.7.2.3
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Это не полная серия таких дополнительных испытаний. В других конструкциях или в других исполнениях, возможно, потребуется проверка других пар компонентов (составляющих частей).
	Принято

	
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Испытания на прочность при растяжении отдельных компонентов и пар компонентов


	Принято

	
	ООО «Ин-Лаб»
	9.7.2.3 Испытания на растяжение отдельных компонентов и пар компонентов

Силы растяжения, указанные в 9.7.2.2, должны прилагаться вдоль главной оси и под прямым углом к основной оси соски- пустышки, как описано ниже, к пустышке и ее компонентам. 

Необходимо проверить все отдельные компоненты, а также любую возможную комбинацию пар компонентов, если это еще не было сделано в других испытаниях. Поскольку целью этой серии испытаний на растяжение является снижение риска, что пустышка распадется на компоненты, сила должны быть приложены в наиболее неблагоприятных положениях (комбинациях) изделия. Ниже приведены дополнительные примеры вероятных подходящих комбинаций, которые необходимо протестировать в зависимости от конструкции соски-пустышки: 

а) кольцо / кольцо; 

б) кольцо / защитный диск; 

в) ручка / крышка / заглушка – заитный диск; 

г) защитный диск/ защитный диск (2-компонентный защитный диск, например, погремушка); 

e) ручка/крышка/заглушка - ручка/крышка/заглушка (2-компонентный). Это не полный список таких дополнительных испытаний. 

В других конструкциях могут быть другие пары компонентов, которые должны быть испытаны. Некоторые примеры подходящих испытаний показаны на рис. 24.

1 – основная ось; 2 – зажимное устройство; A – кольцо/кольцо; 

B – кольцо – защитный диск; C –ручка/крышка/заглушка-защитный диск; 

D – защитный диск/защитный диск (погремушка)

Примечание –   Заштрихованные поверхности показывают часть соски, которая удерживается или зажимается.

Рисунок 24 - Примеры дополнительных испытаний компонентов соски
	Принято

	п. 9.8.1.1


	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	9.8.1.1 Краткое описание
Этот тест используется для измерения сопротивления разрыву питьевого части после прокола. испытание по сопротивлению разрыву состоит из двух частей:
- Прокол (см. 9.8.1.3): если питьевое питьевую нельзя проколоть, он соответствует требованиям
Требования 9.9.1.2, и последующее испытание на растяжение не требуется;
- испытание на растяжение проколотого образца (см. 9.8.1.4).

	Принято к сведению.

Вынести на обсуждение. Измерение сопротивления разрыву или определение прочности 



	
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Испытание по сопротивлению разрыву состоит из двух частей:
	

	
	ООО «Ин-Лаб»
	9.8.1.1 Краткое описание

Это испытание проводится для определения прочности методом растяжения молочных сосок после прокола.

 Испытание состоит из двух частей:

- Прокол (см. 9.8.1.3): если сосковую часть и/или баллончик нельзя проколоть, то они соответствуют требованиям 9.9.1.2, и последующее испытание на прочность растяжением не требуется;

- Испытание на прочность растяжением проколотого образца (см. 9.8.1.4).


	

	
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Это испытание используется
	Принято частично.

 Изложено в редакции: «Это испытание проводят» 

	п. 9.8.1.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	9.8.1.3 Прокол

Подвижная часть «зуба» расположена перпендикулярно кончиком вниз.

Для проведения испытания необходима универсальная испытательная машина, доска для испытаний толщиной не менее 10 мм и твердость по Шору D (70 ± 5) помещенная горизонтально вниз. Молочная соска, состоящая из сосковой части и баллончика, кладется на доску для испытаний, а высоту «зуба» регулируют так, чтобы он слегка касался молочной соски, но при этом должна оставаться возможность для выравнивания изделия. 

Выравнивание производится так, чтобы прокол был близок к «детскому зубу», при использовании изделия в наиболее труднодоступном месте, но таким образом, чтобы проколотая часть для последующего испытания на растяжение все еще должна быть надежно зажата зажимами, которые не касаются прокола.

Примечание – Твердость по Шору D 70 соответствует 97 IRHD.

Молочные соски должны быть выровнены так, чтобы «зуб» (см. рис. 25) находился посередине и справа в области перехода баллончика в сосковую часть изделия, образуя прямой угол к основной оси на расстоянии от 15 мм до 20 мм от верха.

Основная ось молочной соски должна быть выровнена перпендикулярно режущей кромке испытательного «зуба».

Соответственно, таким образом следует проверять и другие средства для кормления. Если подобные средства не имеют круглого сечения, то испытательный «зуб» необходимо разместить на плоских поверхностях горлышка этих средств.

Сила (200 ± 10) Н прикладывается в течение (1 ± 0,5) с при скорости (10 ± 5) мм / мин. Если испытательный «зуб» прокалывает компоненты изделия, то испытание проводится в соответствии с 9.8.1.4.

Перед использованием режущая кромка испытательного «зуба» должна пройти визуальный осмотр на предмет повреждений. Можно использовать только неповрежденные испытательные «зубы», в противном случае это отрицательно сказывается на результатах испытаний.

Рисунок 25 - Выравнивание молочной соски для прокола
	Принято

	п. 9.8.1.3, Рисунок 25
	ООО «Филипс»
	Рисунок 25 - Выравнивание соски для прокола

Соски для кормления должны быть отрегулированы таким образом, чтобы отступ (см. рис. 25) располагался по центру и под прямым углом к главной оси соски или горловины испытуемой соски, т.е. на расстоянии 15-20 мм от кончика. Основная ось соски должна быть выровнена перпендикулярно режущей кромке испытательного зуба.
	Принято

	п. 9.8.1.4 Испытание на растяжение проколотого продукта
	ООО «Ин-Лаб»
	9.8.1.4 Испытание на прочность растяжением проколотого образца

Для закрепления противоположных концов молочной соски необходимо использовать соответствующие крепежные детали.

Надежно удерживать изделие с двух сторон от прокола по основной оси.

Для выравнивания испытуемого образца вдоль основной оси прикладывают силу (5 ± 2) Н, затем усилие увеличивают до (90 ± 5) Н при скорости (200 ± 10) мм / мин.  Эта сила сохраняется в течение (10 ± 0,5) с
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Нет критерия оценки результата. Что должно произойти с соской после прикладывания силы в течение определенного времени
	Принято к сведению. 
Вынесено  на обсуждение рабочей группы

	п.10
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	1.Привести нормативы веществ в соответствии с требованиями ТР ТС 007/2011.

2. В проекте ГОСТ приведены методы испытаний по санитарно-химическим показателям, которые не соответствуют требованиям ТР ТС 007/2011.  

3. Не отражены методики определения  наличия привкуса водной вытяжки, изменения рН водной вытяжки и индекса токсичности.
	Принято к сведению. 

Вынесено  на обсуждение рабочей группы. 

	
	ФГБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора
	Желательно п.10 и п.11 проекта стандарта являющийся перелицовкой п.4 и п.5 части 2 межгосударственного стандарта ГОСТ 32506.2-2013 «Предметы ухода за детьми. Соски детские» введенного в действие в качестве национального стандарта Российской Федерации с 1 января 2015 г. согласовать с оригиналом в части стилистических и смысловых расхождений.
	Принято к сведению. 

Вынесено  на обсуждение рабочей группы

	
	ООО «Ин-Лаб»
	10. Требования к содержанию химических веществ
	Принято

	п. 10.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	10.1 Общие требования

Образцы для испытания готовят в соответствии с 11.1 из материала, из которого изготовлена соска, и испытывают в соответствии с таблицей 4.
	Принято

	Предлагаемая версия: Таблица 4 - Испытание материалов

Материалы

Определение

Миграции отдельных элементов

Миграция N-нитрозоаминов и

N-нитрозообразующих

Миграция каптакса (2-меркаптобензотиазол) (МБТ)

Миграция антиоксидантов

Содержание вредных летучих веществ (соединений)

Вулканизированная

резина

х

х

х

х

Силиконовые полимеры

х

х

х

Термопластики

х

Термопластичные эластомеры (ТПЭ) 

х

х


	

	п. 10.1
	ООО «Филипс»
	Примечание удалить
	Принято

	п. 10.4
	
	Миграция некоторых элементов (см. В. 21)

Сурьма, Sb
	Принято

	п. 10.4
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Высвобождение N-нитрозаминов и N-нитрозируемых веществ (см. В.22
	Принято

	
	ФГБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора
	«миграция некоторых веществ» противоречит статье 4 «Требования безопасности изделий для ухода за детьми» ТР ТС 007/2011 «О безопасности продукции предназначенной для детей и подростков» в части требований безопасности
	Принято к сведению.

Вынести на обсуждение. 

	п. 10.4, п. 10.5
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Привести нормативы в соответствии с требованиями ТР ТС 007/2011.

Свинец, мышьяк – не допускается

Не допускается содержание

веществ I и II класса опасности в изделиях для детей раннего возраста    
	Принято к сведению.

Вынести на обсуждение.

	п. 10.4 
	ООО «Ин-Лаб»
	10.4 Миграции отдельных элементов (см. В.20)

При испытании в соответствии с 11.2 отдельные элементы, мигрирующие из материала сосок, не должны превышать значений, указанных в таблице 5.
	Принято частично

	Предлагаемая версия: Таблица 5 –  Миграция отдельных элементов из материала сосок

Наименование вещества

Значение, мг/кг, не более

Сурьма, SB

15

Мышьяк, As

10

Барий, Ba

100

Кадмий, Cd

20

Свинец, Pb

25

Хром, Cr

10

Ртуть, Hg

10

Селен, Se

100


	

	п. 10.4, Таблица 5, 2 строка, графа «Значение, мг/кг, не более»


	ООО «Филипс»
	60 для пустышек

120 для сосок для кормления
	Принято

	п. 10.4, Таблица 5, 4 строка, графа «Значение, мг/кг, не более»
	
	2000 для пустышек 

4000 для сосок для кормления 
	Принято

	п. 10.4, Таблица 5, 7 строка, графа «Значение, мг/кг, не более»
	
	50 для пустышек

100 для сосок для кормления
	Принято

	п. 10.4, Таблица 5, 8 строка, графа «Значение, мг/кг, не более»
	
	10 для пустышек

20 для сосок для кормления
	Принято

	
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Не отражены методики определения  наличия привкуса водной вытяжки, изменения рН водной вытяжки и индекса токсичности.
	Принято к сведению.

Вынесено  на обсуждение. 

	п. 10.5 Миграция 
	ООО «Ин-Лаб»
	10.5 Миграция N-нитрозоаминов и

N-нитрозообразующих веществ (см. В. 20)

При испытании в соответствии с 11.3 общая миграция N-нитрозаминов и N-нитрозообразующих из эластомеров или резины не должна превышать значений, указанных в таблице 6.
	Принято

	Наименование вещества

Значение, мг/кг, не более

Предельное отклонение, мг/кг

N-нитрозамины

0,01

0,01

N-нитрозообразующие 

0,1

0,1


	

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Предельное значение и погрешность измерения для указанных веществ в табл. 6 совпадают. Действительно отклонение составляет 100 % или это ошибка


	Принято. Изменено на погрешность

	п. 10.5
	ООО «Филипс»
	Миграция N-нитрозаминов и N-нитрозобразующих (см. В.20)
	Принято

	п. 10.5, Таблица 6, 1 строка, графа «Предельное отклонение, мг/кг»
	
	Погрешность измерения, мг/кг
	Принято

	п. 10.6 
	ООО «Ин-Лаб»
	10.6 Миграция каптакса (2-меркаптобензотиазол) (МБТ)

При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 8 мг/кг:

- каптакса (2-меркаптобензотиазола) (МБТ) или 2(3Н)-бензотиазолэтиона;

-  CAS N 149-30-4;

-  IUPAC 1,3-бензотиазол-2-тиола.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Привести название веществ, а не ссылку на рег. №

Убрать аббревиатуру IUPAC

Или это одно вещество, написанное по разному, тогда изменить формулировки для однозначного прочтения
	Принято к сведению.

 Вынесено на обсуждение 

	п. 10.6, абзац 2
	ООО «Филипс»
	- 2-меркаптобензотиазола или 2(3Н)-бензотиазолэтиона (MBT);
	Принято

	10.7, абзац 1 и 2
	ООО «Филипс»
	Удалить «60 мкг/дм2», т.к. ошибочно указана единица измерения «мкг/дм2», несоответствующая и неприменяемая при хромотографии. Добавить аббревиатуру (BHT) в соответствии с EN 14000
	Принято. Изложено в редакции: При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 30 мкг/100 см3:

-  2,6-бис(1,1-диметилэтил)4-метилфенола (BHT);

	
	ООО «Ин-Лаб»
	10.7 Миграция антиоксидантов

При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 30 мкг/100 см3 или 60 мкг/дм2:

-  2,6-бис (1,1-диметилэтил) -4-метилфенол (ВНТ);

- CAS N 128-37-0;

-  IUPAC 2,6-ди-трет-бутил-р-крезола.

При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 15 мкг/100 см3 или 30 мкг/дм2:

- 2,2'-метиленбис (6- (1,1-диметилэтил) -4-метилфенол) (антиоксиданта 2246);

- CAS N 119-47-1;

-  IUPAC 6,6'-ди-трет-бутил-2,2'-метилен-ди-р-крезола.
	

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Привести название веществ, а не ссылку на рег. №

Убрать аббревиатуру IUPAC

Или это одно вещество, написанное по разному, тогда изменить формулировки для однозначного прочтения

Замечание аналогичное по п.10.6, непонятно речь идет о перечислении 3 разных веществ или трех вариантах названия одного вещества
	Принято к сведению.

 Вынесено на обсуждение

	10.7, абзац 5
	ООО «Филипс»
	Удалить «30 мкг/дм2», т.к. ошибочно указана единица измерения «мкг/дм2», несоответствующая и неприменяемая при хромотографии
	Принято. Изложено в редакции: При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 15 мкг/100 см3

	
	ООО «Ин-Лаб»
	При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 30 мкг/100 см3:

-  2,6-бис(1,1-диметилэтил)4-метилфенола (BHT);

При испытании эластомерных деталей сосок в соответствии с 11.4 миграция указанных ниже веществ не должна превышать 15 мкг/100 см3:
	

	п. 10.8 
	ООО «Ин-Лаб»
	10.8 Содержание вредных летучих веществ (соединений)

При испытании силиконовых деталей сосок в соответствии с таблицей 4 общее содержание летучих веществ не должно превышать 0,5%.
	Принято

	п. 11.3
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Определение доставки N-нитрозаминов и N-нитрозируемых веществ


	Принято

	п. 11.1
	ФБУ «Нижегородский ЦСМ»
	В РФ действует ГОСТ Р 52501-2005

(ИСО 3696:1987), но в разделе «Введение» указано:

По сравнению с ИСО 3696:1987 внесены технические отклонения, а также включены дополнительные по отношению к стандарту ИСО 3696:1987 требования, а именно:

- из стандарта исключена вода 3-й степени чистоты и соответствующие ей требования и методы анализа, так как качество воды 3-й степени чистоты по стандарту ИСО соответствует качеству дистиллированной воды по ГОСТ 6709-72;

Применение ГОСТ 6709-72 в качестве национального стандарта РФ прекращено. 

Действует ГОСТ Р 58144-2018.

Необходимо проверить есть ли EN ISO 3696 в перечне фонда международных стандартов на русском языке. 

По данным информационного портала РСТ в фонд входит ISO 3696
Вода для лабораторного анализа. Технические требования и методы испытаний на английском языке.
	Принято. Дана  ссылка на ГОСТ Р 52501-2005

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Недопустимо давать ссылки на международные стандарты, официальные переводы которых отсутствуют в нашем нормативном фонде. Без официального текста ИЛ не может внести стандарт в область, и самое главное, не знает как проводить испытания. Необходимо подробное описание подобных ссылочных испытаний в самом стандарте, например в форме приложений к нему.
	Принято

	п. 11.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	11.2 Определение миграции отдельных элементов
	Принято

	п. 11.2.3
	ФБУ Нижегородский ЦСМ»
	Применение ГОСТ 6709-72 в качестве национального стандарта РФ прекращено. 

Действует ГОСТ Р 58144-2018
	Принято. Дана  ссылка на ГОСТ Р 52501-2005

	п. 11.2.7 
	ООО «Ин-Лаб»
	11.2.7 Определение количества выделенных отдельных элементов

Для определения количества выделенных отдельных элементов используют методы с пределом обнаружения не менее 0,1 раза от их значения.

Примечание - Предел обнаружения метода должен быть в три раза точнее стандартного отклонения холостого значения, измеренного лабораторией, проводящей испытания
	Принято

	п. 11.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	11.3 Определение миграции N-нитрозаминов и N-нитрозообразующих

N-нитрозамины и N-нитрозообразующие определяют в соответствии с EN 12868.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Недопустимо давать ссылки на международные стандарты, официальные переводы которых отсутствуют в нашем нормативном фонде. Без официального текста ИЛ не может внести стандарт в область, и самое главное, не знает как проводить испытания. Необходимо подробное описание подобных ссылочных испытаний в самом стандарте, например в форме приложений к нему.
	Принято

	п. 11.4.5.1
	ООО «Ин-Лаб»
	Символ «3» нечитаем
	Принято

	п. 11.4 
	ООО «Ин-Лаб»
	11.4 Определение миграции каптакса (2-меркаптобензотиазол) (МБТ) и антиоксидантов
	Принято

	п. 11.4.2.1
	ФГБУЗ ФЦГиЭ Роспотребнадзора
	п. 11.4.2.1 вместо «хроматограф с инжектором 20 мкдм3» предлагаю для удобства изменить на «хроматограф с петлей инжектора объемом 20 мкл»
	Принято

	п. 11.5 п
	ООО «Ин-Лаб»
	11.5 Определение содержания вредных летучих веществ (соединений)

Нарезают приблизительно 10 г образца на кусочки площадью приблизительно 2 см2. Выдерживают образцы в течение 48 ч в сушильном шкафу при комнатной температуре.

Взвешивают предварительно подготовленный образец в открытом неглубоком контейнере с точностью ±0,1 мг и помещают в термостат с воздухообменом при температуре (200±5)°С. Через 4 ч охлаждают контейнер в эксикаторе и вновь взвешивают. Содержание летучих веществ выражают как разность масс образца в процентах.
	Принято

	п. 12.7.1
	ООО «ТСЛ»
	Изложить в редакции:

Все защитные колпачки всасывающей части должны быть проверены на ударопрочность в соответствии с п.11.7.2, и ни одна деталь не должна при этом сломаться, оторваться или ослабить соединение.


	Принято

	п. 12.7.2
	ООО «ТСЛ»
	Расположение защитного колпачка всасывающей части выполнено (см. также рисунок 20).
	Принято

	п. 12
	ООО «АМТ ТРЕЙД»
	12 Защитные колпачки для баллончиков
12.1 Общие сведения (см. В.29)
Защитные колпачки для баллончиков предлагаются некоторыми производителями, чтобы баллончик была защищена, пока ребенок не использует соску. Если таковые имеются, для этого применяются следующие требования и проверки.
12.2 Внешний вид
Защитный колпачок всасывающей части не должен иметь острых углов или краев и должен быть без заусенцев.
12.3 Размер
12.3.1 Требование
При испытании в соответствии с 11.3.2 защитный колпачок не должен полностью пройти через шаблон 3 (рис 8)
12.3.2 Процедуры испытания
Шаблон 3 расположен и закреплен таким образом, чтобы отверстие находились в горизонтальном положении и было свободно проходимо. Защитный колпачок вставляется в отверстие шаблона таким образом, чтобы он, скорее всего, мог проникнуть в отверстие. Деталь должна быть вставлена в отверстие таким образом, чтобы на нее действовал лишь собственный вес. 
При испытании защитный колпачок не должен пройти через отверстие шаблона.
Если защитный колпачок  прошел испытания в соответствии с процедурой, описанной в 11.3.2, выполняется испытание  чтобы пройти через шаблон для испытания нагубника (шаблон1 см. рисунок 10) п.8.3.2 (рис 12а)
12.4 Воздушные отверстия
12.4.1 Требования
Защитный колпачок в соответсвии с п.11.4.2 должен быть оснащен как минимум двумя неперкрывающемися воздушными отверстиями, каждое из которых при круглой форме имеет  не менее 4 мм в диаметре или при некруглой форме имеет минимальную площадь 20 мм2.
Пустышка с надетым  защитным колпачком    в соответствии с 11.4.3 должна быть иметь как минимум два неперекрывающихся вентяляционных отверстия, каждое из которых имеет круглую площадь не менее 4 мм в диаметре и имеет минимальную площадь 20 мм2.
12.4.2 Метод испытания воздушных отверстий в защитных колпачках всасывающей части
Проверяемое воздушное отверстие должно быть выровнено так, чтобы входное отверстие находилось в горизонтальном положении. Испытательный шар А, см. 5.2, помещается на отверстие таким образом, чтобы под действием собственной массы мог пройти через воздушное отверстие.
Необходимо проверить, полностью ли шар А проходит через отверстие.
Измерение площади отверстия может быть выполнено с помощью любой подходящей процедуры, включая использование миллиметровой бумаги, применение теневой техники и т. д.
12.4.3 Метод испытания воздушных отверстий в комбинированном изделии (пустышка с защитным колпачком )
Защитный колпачок  устанавливается на соску. Проверяемое воздушное отверстие должно быть выровнено так, чтобы входное отверстие находилось в горизонтальном положении. Испытательный шар A, см. 5.2, помещается на отверстие, так чтобы под действием собственной массы проходил через вентиляционное отверстие нагубника и защитного колпачка.
Необходимо проверить, полностью ли шар А прошел через отверстие в защитном колпачке и и связанном с ним отверстии нагубника соски.
Чтобы обеспечить проход через воздушные отверстия, собранный испытательный образец может быть наклонен из горизонтального положения.
Измерение площади отверстия может быть выполнено с помощью любой подходящей процедуры, включая использование миллиметровой бумаги, применение теневой техники и т. Д.
12.5 Отверстия
При испытании согласно 8.9.2 в защитном колпачке всасывающей части не должно быть отверстий, которые позволяют испытательному шарику B, см. 5.2, проникать более чем на 5,5 мм, за исключением случаев, когда испытательный шарик C, см. 5.2, полностью проходит через него.
Это требование распространяется только на детали, изготовленные из материалов с твердостью Шор-А более 60.
В случае круглых отверстий, которые не соответствуют этому требованию, существует риск нарушения кровообращения. Некруглые отверстия с заостренными V-образными углами или обращенными внутрь следует избегать плохо закругленных углов.
12.6 Защитные колпачки
всасывающей части в форме чаши Если часть защитной крышки всасывающей части имеет форму чаши или получаши и имеет почти круглое, овальное или эллиптическое отверстие, наименьший или наибольший наружный диаметр которого составляет от 64 до 102 мм, соответственно, и если объем этой детали меньше 177 мл, а ее глубина больше 13 мм, необходимо требования к полусферическим игрушкам EN 71-1 могут быть выполнены.
12.7 Ударопрочность
12.7.1 Требования
Все защитные колпачки всасывающей части должны быть проверены на ударопрочность в соответствии с 11.7.2, и ни одна деталь не должна быть при этом сломать, оторвать или ослабить экзамен.
12.7.2 Процедуры испытания
Проверяемый защитный колпачок всасывающей детали помещается на ровную горизонтальную стальную поверхность без дополнительной поддержки. Испытательная масса для проверки ударопрочности согласно 5.6 сбрасывается с высоты (100 ± 2) мм выше самой высокой точки защитного колпачка всасывающей детали таким образом, чтобы центр тяжести испытательной массы был первой точкой, которая попадает на защитный колпачок всасывающей детали. Испытание должно проводиться пять раз на одном и том же образце, причем, насколько это возможно, каждое воздействие в разной стабильной. Расположение защитного колпачка всасывающей части выполнено (см. также рисунок 24).
Примечание – При проведении этого испытания оказалось полезным кольцо, которое немного больше диаметра испытуемой массы, для выравнивания испытуемой массы, и которое крепится к штативу на соответствующей высоте.

	Принято частично

	п. 12.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.1 Общие сведения (см. В.21)

Некоторые производители выпускают защитные колпачки для баллончика, когда ребенок не использует соску-пустышку. Если такие элементы имеются, должны применяться следующие требования и испытания
	Принято

	п. 12.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.2 Визуальный контроль 

Защитные колпачки должны быть без каких-либо острых концов или краев (кромок), а также без выступов и заусенцев
	

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Название раздела не соответствует описываемому испытанию
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Визуальный/осязательный контроль
	Принято

	п. 12.3.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.3.1 Требования

При испытании в соответствии с 12.3.2 защитный колпачок не должен полностью проходить через испытательный шаблон 3 (см. рис. 8)
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить окончания слов в соответствии с вкладываемым смыслом
	Принято

	п. 12.3.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.3.2 Процедура испытания Расположите и закрепите испытательный шаблон 3 таким образом, чтобы отверстие было горизонтально расположено и не было закрыто. Расположите защитный колпачок в таком положении, которое, позволит ввести его через отверстие в испытательном шаблоне 3. Помещайте защитный колпачок в отверстие без усилий так, чтобы на его перемещение действовала только его собственная масса. Следите за тем, полностью ли защитный колпачок проходит через отверстие испытательного шаблона 3.
	     Принято.
     Изложено в редакции: «Располагают и закрепляют испытательный шаблон 3 таким образом, чтобы отверстие было горизонтально расположено и не было закрыто. Располагают защитный колпачок в таком положении, которое, позволит ввести его через отверстие в испытательном шаблоне 3. Помещяют защитный колпачок в отверстие без усилий так, чтобы на его перемещение действовала только его собственная масса. Следите за тем, полностью ли защитный колпачок проходит через отверстие испытательного шаблона 3.

При испытании защитный колпачок не должен пройти через отверстие шаблона.

Если защитный колпачок прошел испытания в соответствии с процедурой, описанной в 12.3.2, выполняется испытание чтобы пройти через шаблон для испытания защитного диска (испытательный шаблон 1 см. рисунок 10) п. 8.3.2 (рис 12а).» 

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Пропущено сочетание «должен быть» перед словами расположен и выровнен.На кого-на вас? Привести корректный перевод.
Аналогичная ошибка встречается по всему тексту стандарта. Необходимо исправить по тексту везде. Все подобные фразы, содержащие описание требований, должны строиться в повелительном наклонении и содержать фразу «должен быть»
	Принято

	п. 12.4.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.4.1 Требования 

Воздушные отверстия должны соответствовать следующим требованиям: Если защитный колпачок без внешнего усилия проходит через испытательный шаблон 1 (см. рис. 6) с использованием метода испытаний, описанного в разделе 12.3.2, то защитный колпачок должен иметь по меньшей мере два воздушных отверстия, каждое из которых должно иметь круглую форму диаметром не менее 4 мм и минимальной площадью 20 мм2, при испытании в соответствии с п. 12.4.2. Если комбинированное изделие (соска-пустышка плюс защитный колпачок) проходит через испытательный шаблон 1, то комбинированное изделие должно иметь по меньшей мере два воздушных отверстия, каждое из которых должно иметь круглую форму диаметром не менее 4 мм и минимальной площадью 20 мм2, при испытании в соответствии с п. 12.4.3
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Что значит колпачок выполняется. Привести корректную формулировку в соответствии с вкладываемым смыслом и оригинальным текстом

Привести корректную формулировку в соответствии с вкладываемым смыслом и оригинальным текстом
	Принято

	п. 12.4.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.4.2 Метод испытания воздушных отверстий в защитных колпачках баллончика 

Воздушное отверстие, подлежащее испытанию, должно быть ориентировано таким образом, чтобы вход в отверстие был горизонтальным. Поместите испытательный сферический шаблон А (см. 5.2) на отверстие так, чтобы на его перемещение действовала только его собственная масса. Проверьте, полностью ли сферический шаблон проходит через отверстие. Измерение площади отверстия может быть произведено любым подходящим методом, включая графическую бумагу, теневую и т. д.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Кто он мог проходить и через какую массу.

Привести корректную формулировку в соответствии с вкладываемым смыслом и оригинальным текстом

Что за пуля должна проходить
	Принято

	п. 12.4.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.4.3 Метод испытания воздушных отверстий в комбинированном изделии (пустышка с защитным колпачком баллончика)

Прикрепите защитный колпачок на баллончик. Воздушное отверстие, подлежащее испытанию, должно быть ориентировано таким образом, чтобы вход в отверстие был горизонтальным. Поместите испытательный сферический шаблон А (см. 5.2) на отверстие так, чтобы на его перемещение действовала только его собственная масса, то есть как через защитный колпачок, так и через соску-пустышку. Проверьте, полностью ли сферический шаблон проходит через отверстие в защитном колпачке и соответствующее отверстие в защитном диске соски - пустышки. Чтобы облегчить проход через воздушное отверстие, комбинированное изделии (пустышка с защитным колпачком баллончика) может быть наклонено от горизонтали. Измерение площади отверстия может быть произведено любым подходящим методом, включая графическую бумагу, теневую технологию и т.д.
	Принято

	п 12.5 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.5 Отверстия 

При испытании в соответствии с 8.9.2 в защитном колпачке баллончика не должно быть отверстий, позволяющих испытательному сферическому шаблону В (см. 5.2) проникать более чем на 5,5 мм, если только испытательная сферический шаблон С (см. 5.2) не проходит через него. Это требование распространяется только на компоненты, изготовленные из материалов с твердостью по шору А более 60. 

Круглые отверстия, не соответствующие этому требованию, создают риск нарушения кровообращения. Следует избегать незакругленных отверстий с острыми V-образными углами или углами, обращенными внутрь, которые незакругленные.
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Привести корректную формулировку в соответствии с вкладываемым смыслом и оригинальным текстом
	Принято

	п. 12.6 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.6 Защитные колпачки баллончика в форме чаши

Чашеобразные защитные колпачки, имеющие почти круглые, овальные или эллиптические отверстия с малым и большим наружными диаметрами от 64 мм до 102 мм, объемом менее 177 мл и глубиной более 13 мм, должны соответствовать требованиям к полусферическим игрушкам: ГОСТ  EN 71-1 п. 5.12 
	Принято

	п. 12.7.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.7.1 Требования 

Защитные колпачки должны быть испытаны на ударопрочность в соответствии с 12.7.2, при этом ни одна деталь не должна ломаться, разрываться или отделяться во время данного испытания
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Исправить нумерацию пункта
	Принято

	п. 12.7.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	12.7.2 Процедуры испытания 

Поместите испытываемый защитный колпачок без опоры на плоскую горизонтальную стальную поверхность. Сбросьте испытательный груз (см. 5.6)

с высоты (100 ± 2) мм на самую высокую точку защитного колпачка так, чтобы центр ударной массы попал на эту точку. Испытание проводят пять раз на одном и том же образце, причем, насколько это возможно, каждое воздействие происходит в другом стабильном положении (см. рис. 20)

Примечание-При проведении этого испытания целесообразно воспользоваться установкой и испытательным грузом, согласно ГОСТ EN 71-1 п. 8.7 «Испытание ударом»


	     Принято. Изложено в редакции: «Проверяемый защитный колпачок всасывающей детали помещают на ровную горизонтальную стальную поверхность без дополнительной поддержки. Испытательная масса для проверки ударопрочности согласно 5.6 сбрасывают с высоты (100 ± 2) мм выше самой высокой точки защитного колпачка всасывающей детали таким образом, чтобы центр тяжести испытательной массы был первой точкой, которая попадает на защитный колпачок всасывающей детали. Испытание должно проводиться пять раз на одном и том же образце, причем, насколько это возможно, каждое воздействие в разной стабильной. Расположение защитного колпачка всасывающей части выполнено (см. также рисунок 20).»

	п. 13
	ООО «Ин-Лаб»
	13. Розничная упаковка (см. 3.9)

Товары должны продаваться в чистом состоянии в закрытых упаковках. Упаковка, полученная потребителем, должна содержать четкие, разборчивые инструкции по использованию и гигиеническому уходу за соской- пустышкой. Эти инструкции должны быть даны в соответствии с описанием 14.3 и могут быть включены в отдельную брошюру, помещенную внутри упаковки. Рекомендуется, чтобы упаковка никоим образом не загрязняла продукт. Производители при разработке розничной упаковки должны учитывать экологические проблемы, такие как инструкции по утилизации и переработке
	Принято

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Имеет смысл привести синоним названия. Фраз «Розничная упаковка» не употребляется
	Принято. Исправлено на упаковку.

	п.14
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Является спорным, так как не совпадает с нашими подходами при оценке безопасности.
	Принято к сведению

	
	ФБУ «Ростест-Москва»
	Следует добавить метод проверки информации, описанной в разделах 13,14, а именно: соответствие информации проверяется визуально
	Принято к сведению. 

Вынесено на обсуждение 

	п. 14.1 Общие сведения
	ООО «Ин-Лаб»
	14.1 Общие сведения

Текст маркировки должен быть напечатан на официальном языке или, по крайней мере, на одном из официальных языков страны розничной продажи. Если включены другие языки, их должно быть легко отличить, например, по отдельному представлению. Текст должен быть четким, разборчивым. Предложения должны быть короткими и иметь простую конструкцию. Описание должно быть научно-популярным (доступное конечному потребителю). Рекомендуется, чтобы продукты или упаковка имели серийную маркировку

Маркировку наносят на розничную упаковку, содержащую:

- наименование страны, где изготовлена продукция;

- наименование и местонахождение изготовителя (уполномоченного изготовителем лица), импортера, дистрибьютора;

- наименование изделия;

- дата изготовления (месяц, год);

- единый знак обращения на рынке;

- гарантийный срок службы;

- товарный знак (при наличии);

- инструкцию по использованию, хранению, гигиеническому уходу за изделием.


	Принято

	14.1, абзац 10
14.1, абзац 11
	ООО «Филипс»
	Дополнить абзац примечанием об альтернативном указнии инструкций на вкладыше вместо упаковки, в виду того, что на упаковке сосок недостаточно места для размещения полноценной инструкции, а также в виде того, что  в 14.3.1 "Общие сведения" регламентируется указание либо на упаковке, либо на вкладыше.
- инструкцию по использованию, хранению, гигиеническому уходу за изделием.

Примечание. Если в потребительскую упаковку вложен сопроводительный лист, содержащий вышеупомянутые инструкции, то допускается не указывать эти инструкции на самой упаковке.
Удалить фразу:

Если изделие изготовлено из натурального латекса, на упаковке должна быть указана следующая фраза: «Изделие изготовлено из натурального латекса, который может вызвать аллергическую реакцию». 
	Принято. Изложено в редакции: 

- инструкцию по использованию, хранению, гигиеническому уходу за изделием.

Примечание. Если в потребительскую упаковку вложен сопроводительный лист, содержащий вышеупомянутые инструкции, то допускается не указывать эти инструкции на самой упаковке

Принято, данная фраза есть в 14.2.1

	п. 14.2.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	14.2.1 Информация в месте розничной продажи 

Следующая информация должна быть видна в месте розничной продажи на внешней стороне упаковки:

- название, товарный знак или другие средства идентификации и адрес производителя, дистрибьютора или розничного продавца, включая, где применимо, адрес веб-сайта. Сведения могут быть сокращены при условии, что аббревиатура позволяет идентифицировать производителя, дистрибьютора или розничного торговца и легко связаться с ними;

- номер настоящего стандарта;

-для продуктов, содержащих натуральный каучуковый латекс, должна быть указана следующая информация: «Произведено из натурального каучукового латекса». Рекомендуется предоставить больше информации, касающейся возможных аллергических реакций
	Принято

	п. 14.2.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	14.2.2 Информация о месте продажи через Интернет или заказа по почте
Рекомендуется, чтобы информация о продажах (см. 14.2.1) была видна в месте продажи через Интернет или заказа по почте.
	Принято

	п. 14.3.1 
	ООО «Ин-Лаб»
	14.3.1 Общие сведения 

На упаковке или в брошюре должна быть указана следующая информация:

- информация о безопасном использовании продукта;

- по крайней мере один способ очистки изделия;

- неподходящие общепринятые методы очистки, хранения и использования, которые могут повредить соску
	Принято. Изложено в редакции: «На упаковке или в брошюре должна быть указана следующая информация:

- информация о безопасном использовании продукта;

- по крайней мере один способ очистки изделия;

- неподходящие общепринятые методы очистки, хранения и использования, которые могут повредить соску»

	
	ООО «Филипс»
	Следующая информация должна быть указана либо на упаковке, либо на вкладыше:
	

	п. 14.3.2, 


	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	При первых признаках повреждений или дефектов немедленно выбросьте её.
	Принято. Изложено в редакции: «Следующие предупреждения должны быть предоставлены в указанной форме и порядке: 

Для безопасности вашего ребенка, ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Тщательно проверяйте соску-пустышку перед каждым использованием. Потяните соску-пустышку во всех направлениях. Не используйте ее при первых признаках повреждения или слабости.

Используйте только специальные держатели для сосок-пустышек. Никогда не прикрепляйте к соске-пустышке другие ленты или шнуры, они могут вызвать риск удушья ребенка.»

	
	ООО «Ин-Лаб»
	14.3.2 Предупреждения в установленной форме и порядке Следующие предупреждения должны быть предоставлены в указанной форме и порядке: 

Для безопасности вашего ребенка, ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Тщательно проверяйте соску-пустышку перед каждым использованием. Потяните соску-пустышку во всех направлениях. Не используйте ее при первых признаках повреждения или слабости. Используйте только специальные держатели для сосок-пустышек. Никогда не прикрепляйте к соске-пустышке другие ленты или шнуры, они могут вызвать риск удушья ребенка
	

	
	ООО «Филипс»
	Используйте только специальные держатели для пустышек. Никогда не прикрепляйте другие ленты или шнуры к пустышкам, потому что ваш ребенок может задушить себя ими.
	

	п. 14.3.3
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Не подвергают соску воздействию прямых солнечных лучей или вблизи источника тепла и никогда не помещайте её….
	Принято. Изложено в редакции: «Следует указать следующие предупреждения, где допускается альтернативная формулировка.

Не подвергайте соску воздействию прямых солнечных лучей, и не размещайте вблизи источника тепла, и никогда не помещайте в дезинфицирующие растворы («стерилизующий раствор») дольше, чем рекомендуется, так как это может повредить соску.»

	
	ООО «Ин-Лаб»
	14.3.3 Предупреждения в неустановленной форме 

Следует указать следующие предупреждения, где допускается альтернативная формулировка. Не оставляйте соску под прямыми солнечными лучами или вблизи источника тепла, а также не помещайте ее в дезинфицирующие средства («стерилизующем растворе») дольше, чем рекомендуется, так как это может ослабить функциональные свойства баллончика
	

	
	ООО «Филипс»
	Не подвергайте соску воздействию прямых солнечных лучей, и не размещайте вблизи источника тепла, и никогда не помещайте  в дезинфицирующие растворы («стерилизующий раствор») дольше, чем рекомендуется, так как это может повредить соску.
	

	п. 14.3.4 
	ООО «Ин-Лаб»
	14.3.4 Предупреждения, которые могут быть указаны при необходимости

Если изделие имеет защитный колпачок (см. 3.7), то должны быть даны следующие предупреждения: 

Храните съемный защитный колпачок для баллончика соски-пустышки в недоступном для детей месте, чтобы избежать риск удушья ребенка
	Принято

	п. 14.3.5
	НИИ гигиены и охраны здоровья детей и подростков ФГАУ «НМИЦ здоровья детей» МЗ РФ
	Если соска-пустышка застряла во рту ребенка….
	Принято

	
	ООО «Ин-Лаб»
	14.3.5 Дополнительные инструкции по использованию 

Дополнительная инструкции по использованию должна содержать следующую информацию, где допускается альтернативная формулировка:

Перед первым использованием поместите соску в кипящую воду на 5 минут, дайте остыть и уберите из изделия всю попавшую воду. Это делается для обеспечения гигиены. 

Очищайте перед каждым использованием. 

Никогда не обмакивайте баллончик в сладкие вещества или лекарства, у вашего ребенка может развиться кариес. Меняйте соску через один-два месяца использования в целях безопасности и гигиены. 

В случае, если соска застрянет во рту, НЕ ПАНИКУЙТЕ; она не может быть проглочена. Извлекайте изо рта осторожно, как можно мягче
	Принято

	п. 14.4.1
	ООО «Филипс»
	Информация для цепочки поставок продуктов, содержащих вулканизированный каучук
	Принято. Изложено в редакции: «На любой внешней упаковке (см. 3.8), используемой для хранения продуктов, содержащих вулканизированную резину, должна быть указана следующая информация (данное требование не распространяется на потребительскую упаковку).

Эта информация в виде текста, указанного в 14.4.2, на национальном языке и / или символа согласно 14.4.3, рисунок 26 должна быть размещена на внешней стороне упаковки и должна быть видимой.

Текст и символы должны быть легко читаемыми.»



	
	ООО «Ин-Лаб»
	14.4.1 Требования 

На любой внешней упаковке (см. 3.8), используемой для хранения продуктов, содержащих вулканизированную резину, должна быть указана следующая информация (сюда не входит розничная упаковка, предназначенная для конечного потребителя).

Эта информация в виде текста, приведенного в 14.4.2, на национальном языке и/или символа, приведенного в пункте 14.4.3, рисунок 26, должна быть видна на внешней стороне упаковки по крайней мере в одном месте. Текст и символы должны быть легко читаемыми.
	

	
	ООО «Филипс»
	Следующая информация должна быть указана в любом месте внешней части упаковки, которая используется для хранения изделий, содержащих вулканизированную резину (данное требование не распространяется на потребительскую упаковку)

Эта информация в виде текста, указанного в 14.4.2, на национальном языке и / или символа согласно 14.4.3, рисунок 26 должна быть размещена на внешней стороне упаковки и должна быть видимой.
	

	п. 14.4.2


	ООО «Ин-Лаб»
	14.4.2 Текст

Допускается альтернативная формулировка: «Хранить вдали от солнечного света и тепла»
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Символ

Рисунок 26 - Символ, указывающий на необходимость защиты от солнечного света
	Принято. Изложено в редакции: Символ, который указывает, что изделие необходимо держать подальше от солнечного света

	п. 14.4.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	14.4.3 Символ

Рисунок 26 — Символ, который указывает, что изделие необходимо держать подальше от солнечного света 


	

	п. 15 
	ООО «Ин-Лаб»
	15 Протокол испытаний 

Сведения, представленные в протоколах испытаний, правила их оформления, в том числе с применением информационных технологий, состав реквизитов бланков, правила создания документов определены в ГОСТ Р 58973.
Общие требования к протоколу испытаний для целей подтверждения соответствия:

1. Протокол испытаний для целей подтверждения соответствия оформляют в соответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025 п. 7.8

При оформлении протокола испытаний для целей подтверждения соответствия продукции требованиям технического регламента Евразийского экономического союза (Таможенного союза) протокол испытаний оформляют также с учетом требований к содержанию, изложенных в соответствующих технических регламентах.

2. Изменения и дополнения к протоколу испытаний для целей подтверждения соответствия оформляют в соответствии с требованиями ГОСТ ISO/IEC 17025.

3. Результаты измерений в протоколе испытаний должны быть выражены в единицах величин, допущенных к применению в Российской Федерации по ГОСТ 8.417.

(Допускается указание в протоколе испытаний несистемных единиц, допущенных к применению в Российской Федерации в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 31 октября 2009 г. № 879 «Об утверждении Положения о единицах величин, допускаемых к применению в Российской Федерации», если они используются при формировании нормативов к объекту испытаний)
	Принято

	Приложение А
	ООО «Филипс»
	Информация о медицинских изделиях

Существуют также некоторые изделия, похожие на соску, которое не относятся к области распространения настоящего стандарта и которые могут попадать под действие требований, установленных для медицинских изделий.

3) медицинское изделие.

Медицинские изделия.

Некоторые изделия, похожие на соску, классифицируются как изделия медицинского назначения.
	Принято

	В.2 Общие сведения
	ООО «Ин-Лаб»
	B.2 Общие сведения

Соски-пустышки используются детьми в широким возрастном диапазоне-новорожденные, младенцы (0-4 недели жизни), грудной возраст (от 4 недель до 1 года), дети ползающего возраста и маленькие дети в течение длительного времени. Несчастные случаи, происходящие в прошлом, некоторые из которых привели к летальному исходу, легли в основу цели настоящего стандарта, которой является: снижение риска несчастных случаев в будущем. Подчеркивается, что стандарт не может устранить все возможные риски для младенцев и маленьких детей, использующих данную продукцию, и что контроль родителей или опекунов имеет первостепенное значение. 

Важно, чтобы все предупреждения и инструкции, указанные в настоящем стандарте, были четко даны производителем, чтобы лицо, осуществляющее уход, могло убедиться, что соска-пустышка используется правильно и безопасно
	Принято

	B.3 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.3 Чистка изделия (см. 8.1) 

Следует обратить внимание на конструкцию соски-пустышки, чтобы обеспечить ее легкую и эффективную очистку. Не существует испытаний для сравнения одной модели соски-пустышки с другой с точки зрения того, можно ли одну из них легче чистить, чем другую. Таким образом, настоящий стандарт может на данном этапе просто обозначить проблему и гарантировать, что производители включают достаточные предупреждения и инструкции по очистке (см. 14.3.1).
	Принято

	В.4.1)
	ООО «Ин-Лаб»
	B.4.1 Предварительная обработка (см. 6.3.1) 

Образцы, взятые непосредственно у производителя перед реализацией на рынке, искусственно выдерживаются в течение семи дней, чтобы имитировать старение между процессом производства и розничной продажей
	Принято

	В.4.2 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.4.2 Кипячение (см. 6.3.2 и 6.4.2) 

Образцы кипятят в воде перед испытаниями для удаления поверхностного покрытия, образующегося в результате производственных процессов. Погружение соски в кипящую воду также укажет на устойчивость материалов к процессам очистки, которые могут подорвать целостность изделия (см. 9.7), которая проверяется в физико-механической части данного стандарта
	Принято

	В.5 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.5 Баллончик (см. 8.2)

Испытание на эффективное проникновение баллончика устанавливается для обеспечения того, чтобы данная часть изделия не вызывала удушья или рвотного рефлекса. Установлено, что максимальная длина 35 мм, согласно EN1400:2002, по-прежнему является приемлемой. Отверстие в баллончике перед защитным диском, которое допускает попадание воздуха или жидкости в полую часть баллончика, считается потенциальным источником биологической опасности.

Требование к отсутствию твердых, жидких или газообразных веществ (кроме воздуха), содержащихся в полости баллончика соски-пустышки, заключается в том, чтобы избежать попадания этих веществ в случае, если баллончик разорвется или сломается. Однако этот стандарт распространяется только на подавляющее большинство баллончиков, используемых в настоящее время на рынке, изготовленных из вулканизированной резины, силиконовых полимеров и термопластичных эластомеров. Если используются другие материалы, то производитель должен показать с соответствующей оценкой риска, что они безопасны
	Принято

	B.6 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.6 Защитный диск (см. 8.3)

Минимальный размер защитного диска соски-пустышки был указан для снижения риска попадания изделия целиком в рот ребенка. Этот минимальный размер соответствует ранее опубликованным требованиям (EN 1400:2002) и правилами, которые доказали, что эта опасность значительно уменьшилась, соблюдая расстояние между губами и носовой перегородкой ребенка. Учитывая эти физические ограничения лица ребенка, невозможно полностью избежать риска попадания соски- пустышки в рот. При проведении испытания (см. 8.3.2) для имитации защитного диска, покрытого «слюной», используется смазочное средство
	Принято

	В.7 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.7 Вентиляция защитного диска (см. 8.4) 

Настоящий стандарт содержит как определение воздушных отверстий (см. 3.10), так и конкретные требования к количеству и размеру отверстий (см. 8.4.1). Медицинская литература предполагает, что одно отверстие диаметром от 3 мм до 3,5 мм будет поддерживать жизнь, если рот или горло маленького ребенка заблокированы. Это отверстие также обеспечивает помощь при извлечении объекта с помощью хирургического инструмента и предотвращает накопление отрицательного давления. Однако в случае засорения одного отверстия требуются два вентиляционных отверстия, каждое из которых имеет минимальный диаметр 4 мм и минимальную площадь 20 мм2. Эти минимальные размеры соответствуют ранее опубликованным требованиям, которые, как было показано, значительно снижают эту опасность. Кроме того, размещение вентиляционных отверстий в защитном диске тщательно контролируется, чтобы снизить риск засорения. Внимание было уделено тем соскам-пустышкам, которые могут иметь часть, например кольцо, которая частично перекрывает одно или несколько вентиляционных отверстий. Основное требование, указанное в разделе 8.4.1, гласит, что "Защитный диск должен быть снабжен по меньшей мере двумя вентиляционными отверстиями (см. 3.10), каждое из которых должно иметь круглую площадь диаметром не менее 4 мм и минимальной площадью 20 мм2". Наименьшая окружность отверстия площадью 20 мм2 составляет 15,8 мм. Учитывая эти измерения, минимальное расстояние препятствия может быть рассчитано как 1,3 мм над отверстием (15,8 х 1,3 = 20,5 мм2). Следовательно, если какая-либо часть соски-пустышки в любом положении находится более чем на 1,3 мм от входа в отверстие, то отверстие считается свободным, и измерение площади должно производиться по всему отверстию. Однако во всех случаях применяется требование о минимальной круглой площади диаметром 4 мм
	Принято

	В.8 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.8 Кольцо или ручка (см. 8.5) 

Эффективное проникновение равное 35 мм; соответствует эффективной глубине проникновения баллончика) и относительная форма любого кольца или ручки указана для уменьшения риска застревания соски-пустышки во рту ребенка, для уменьшения риска возникновения рвотных позывов, если пустышка перевернется (когда соску вставляют в рот «вверх ногами»), для обеспечения потока воздуха и для облегчения извлечения пустышки изо рта ребенка. В настоящем стандарте указано максимальное эффективное проникновение кольца или ручки, требование о длине, которое должно составлять не более 1,4 его ширины, чтобы избежать длинной тонкой "стержнеобразной" кольцевой формы, которая может представлять опасность рвотного позыва
	Принято

	B.9 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.9 Складывание колец или ручек из негибкого материала (см.  8.5.1) 

Требование о складывании колец или ручек из негибкого материала было выдвинуто для уменьшения вероятности повреждения кольцом или ручкой лица или носа ребенка в случае, если ребенок упадет с соской- пустышкой во рту
	Принято

	В.10 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.10 Крышка и/или заглушка (см. раздел 8.6) 

Требование к максимальному размеру крышки и/или заглушки, выступающей над поверхностью защитного диска со стороны рта, было установлено для уменьшения любого повреждения, которое крышка и/или заглушка может нанести баллончику при укусе
	Принято

	B.11 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.11 Кольцо и/или ручка, крышка и/или заглушка из негибких материалов (см. 8.7)

Минимальный выступ кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки из негибких материалов, в зависимости от того, что выступает дальше всего за заднюю поверхность защитного диска, был установлен для облегчения обращения с соской- пустышкой и ее извлечения изо рта ребенка. Требование к максимальному размеру выступающей части, соответствует высоте сжатого кольца (см. 8.5.1) и должно снизить вероятность травмирования лица, рта или носа ребенка, если ребенок упадет с соской-пустышкой во рту
	Принято

	B.12 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.12 Кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки из гибких материалов (см. 8.8)

Минимальное проникновение кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки из гибких материалов предназначено для облегчения обращения с пустышкой и ее извлечения изо рта ребенка. Максимальное проникновение кольца и/или ручки, крышки и/или заглушки из гибких материалов в 35 мм соответствует максимальной длине баллончика (см. В.5), чтобы учесть вероятность того, что ребенок может сосать ручку
	Принято

	
	ООО «Филипс»
	Кольца, головки, заглушки и/или крышки из гибких материалов (см. 8.8)

Установление минимальной глубины проникновения кольца, головки, заглушки и/или крышки из гибкого материала должно способствовать обращению с соской-пустышкой и ее удалению изо рта ребенка.

Максимальная глубина проникновения кольца, головки, заглушки и/или крышки из гибкого материала 35 мм соответствует максимальной длине баллончика соски (см. А.5), чтобы учесть возможность того, что ребенок может сосать ручку.
	Принято

	В.13 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.13 Отверстия (см. 8.9)

Размер отверстий и глубина проникновения указаны для снижения риска застревания пальца ребенка в отверстии и уменьшения притока крови к пальцу. Имеются свидетельства того, что круглые отверстия, не соответствующие требованиям, создают риск нарушения кровообращения
	Принято

	В.14 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.14 Устойчивость к проколу (см. 9.2)

Требование устойчивости к проколам устанавливает соответствующий уровень долговечности баллончика, кольца или ручки, изготовленной из гибких материалов. Испытание на устойчивость к проколам было изучено с помощью серии циклических испытаний; и было обнаружено, что использование доски для испытаний (см. 5.4) уменьшает межлабораторные различия
	Принято

	В.15 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.15 Прочность на разрыв (см. 9.3)

Прочность на разрыв баллончика, кольца или ручки, изготовленных из гибких материалов, оценивается для снижения риска того, что ребенок порвет баллончик, кольцо или ручку после прокола. Этот разрыв может привести к отделению куска от баллончика, кольца или ручки, что может привести к удушью.
	Принято. Изложено в редакции «Прочность на разрыв баллончика, кольца или головки, изготовленных из гибких материалов, оценивается для снижения риска того, что ребенок порвет баллончик, кольцо или ручку после прокола. Разрыв может привести к отслоению части баллончика, кольца или головки, что может привести к удушью.»

	
	ООО «Ин-Лаб»
	Прочность на разрыв баллончика или головки из гибкого материала оценивается, чтобы уменьшить риск того, что ребенок разорвет баллончика в результате прокола. Разрыв может привести к отслоению части баллончика, что может привести к удушью.
	

	B.16 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.16 Прочность на удержание кольца или ручки, крышки и/или заглушки (см. 9.4)

Удержание кольца или ручки, крышки и/или заглушки оценивается для снижения риска отсоединения одной из этих частей, что в дальнейшем может привести к удушью
	Принято. Изложено в редакции:

«Удержание кольца или головки, крышки и/или заглушки оценивается для снижения риска отсоединения одной из этих частей, что в дальнейшем может привести к удушью.»

	
	ООО «Ин-Лаб»
	Прочность на удержание головки, обоймы и/или крышки (см. 9.4)
	

	В.17 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.17 Испытание на прочность к укусу эластомерных компонентов (см. 9.5)

Требования, испытательное оборудование и метод испытаний на устойчивость к укусам были установлены для оценки способности баллончика и других частей соски-пустышки выдерживать укусы ребенка до и после прорезывания зубов
	Принято

	B.18 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.18 Прочность при вращении (см. 9.6)

Когда любой компонент (например, заглушка) может поворачиваться на 360° внутри баллончика, оценивается выдержка вращения, чтобы снизить риск повреждения составной части во время вращения, что приведет к отсоединению и возможной опасности удушья ребенка.
	Принято

	B.19 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.19 Целостность (см. 9.7) 

Соска-пустышка проверяется на целостность, чтобы снизить риск отсоединения части изделия, когда ребенок одновременно кусает и тянет соску-пустышку, что может привести к удушью. Сила для определения прочности растяжением (90Н), указанная в этом стандарте, была основана на других стандартах, таких как ГОСТ EN 71-1, и эти силы были приняты как соответствующие для обеспечения достаточной целостности (прочности) соски-пустышки. Если во время какого-либо испытания соска-пустышка или какая-либо часть изделия ломается, разрывается или отделяется, это считается, что она не прошла испытания. Поэтому нет необходимости испытывать какую-либо отсоединенную деталь с помощью цилиндра для мелких деталей.
	Принято. Изложено в редакции:

«Прочность соски-пустышки (см. 9.7)

Соска-пустышка проверяется на прочность, чтобы снизить риск отсоединения части изделия, когда ребенок одновременно кусает и тянет соску-пустышку, что может привести к удушью. 

Сила для определения прочности растяжением (90Н), указанная в этом стандарте, была основана на других стандартах, таких как ГОСТ EN 71-1, и эти силы были приняты как соответствующие для обеспечения достаточной целостности (прочности) соски-пустышки. 

Если во время какого-либо испытания соска-пустышка или какая-либо часть изделия ломается, разрывается или отделяется, это считается, что она не прошла испытания. Поэтому нет необходимости испытывать какую-либо отсоединенную деталь с помощью цилиндра для мелких деталей.»

	
	ООО «Филипс»
	Долговечность (см. 9.7)
	

	B.20 
	ООО «Ин-Лаб»
	B.20 Химические требования и процедуры испытаний (см. 10)
	Принято

	B.21 
	ООО «Ин-Лаб»
	В.21 Защитный колпачок для баллончика (см. 12)

Некоторые производители выпускают защитные колпачки, чтобы защитить баллончик, пока ребенок не использует соску-пустышку.

Вероятность, что защитный колпачок, независимо от того, прикреплен он к соске-пустышке или нет, может быть использован ребенком во рту, -велика. Соответственно, были установлены требования к размерам, воздушным отверстиям и ударопрочности, с учетом  требований к колпачкам для защиты чашеобразной формы (см. 12.6), колпачки определенной формы (например, в форме чашки, чаши или половинки яйца), которые можно поместить на нос и рот маленького ребенка, образуя герметичное уплотнение. Кроме того, было выдвинуто требование о добавлении предупреждения в инструкции по применению
	Принято

	Приложение C


	ООО «Ин-Лаб»
	Приложение C

(справочное)

Некоторые примеры подходящих удерживающих устройств

A – Вид спереди; B  – Вид сбоку

Рисунок С.1 - Примеры подходящих удерживающих устройств для испытаний на прочность растяжением вдоль основной оси

A  – Вид спереди; B – Вид сбоку

Рисунок С.2 - Пример подходящего удерживающего устройства для испытаний на прочность растяжением под прямым углом к главной оси
	Принято

	Приложение D


	ООО «Ин-Лаб»
	Приложение D

(справочное)

Оборудование для высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЖХ), метод и точность определения каптакса (2-меркаптобензотиазол) (МБТ) и антиоксидантов 
	Принято. 

Изложено в редакции «Оборудование для высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ), метод и точность определения каптакса (2-меркаптобензотиазол) (МБТ) 
и антиоксидантов»
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