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н л и м .„овлн «ш ^ ^ ^ ^

Варианты исполнения:

-насадки-распылители для лекарстаениых средств полимерные для натального применения с

Дяя лекарственных средств полимерные для иааальиого примеиения 

“ и Т - Г : : : :  ял , лекарствениь„ средств полимерные « .я  орального применения с

м я  лекарствеииых средств „олимерные дгя орального применения без

защитного колпачка; средств полимерные для вагинального применения
-Насадки-распылители для лекарственн и

“ и ; " : : Г » . я  лекарственных средств полимерные для вагниального примепенпя

„екарств=„„ых средств полимерные для кожного примеиеиия с

защитным колпачком; спепств полимерные для кожного применения без
-Насадки-распылители для лекарственных средств полимер

защитного колпачка,

СВЕДЕНИЯ О П РО И ЗВО даТЕЛЕ »
«Shenzhen BONA Pharma Technology Ltd.» (<
Лтд.»), Тел.: + 86 755 2699 4208, bonayb@bona-cn.net
Место производства: т и и оЬ

" " и  т : : „ : ; а 1 а п  сы н е,, Shenxben СИ,. Guangdong

Гуандун, город шзньчжзнь^ район Наньшань, поселок С„л„, Вторая 

деревня Дакань. дом 263, промышленное здание БОНА)

3 НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, УСТАНОВЛЕННОЕ
3. НАСЫПА П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е М

Изделие используется Д Х ^ к Г н Г п р Г еГ ^ ^ ^ ^
лекарственных средств на иораженны у 
в том числе волосяные и вагинальные.

" " о е т ь  распыления различных лекарственных средств „а „овреждеииые участки. 

Укупорка флаконов с фармацевтической продукцией.

П р Т м ; » " " :  медипинского изделия „е имеет противопоказапий.



Возможные побочные действия:

Отсутствуют.

г г — г г г ; . — , " ■  '
вертикальном положении.
Способ применения: .,^ а„ стоои
1 Снимите защитный колпачок. г , „япоавлено на поврежденную область, тр

" Г ж м  .

Г = Т = Г н 7 :^  р—  -  —
колпачок.
Г и о Г м Г Г с Г и з д е л н е  предназначено . я  „нди.ндуального применения, ДДЯ одно 

пациента в медицинских учреждениях и на до у.

4, К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

поименения в медицинских целях,
в  завиеимсоги от степени потенциального полимерные для

„сдицинекое изделие гоТрименеиия, с защитным колпачком или без»
назального, орального, вагинального и кожного

относится к классу 1. „„псменный (менее 24 часов) контакт с кожными
Тип контакта с организмом „ексредства с кожными покровами и слизистыми
покровами и опосредованный контакт через лексред

оболочками.

5. О П И С А Н И Е  , орального,

Насадки-раснылителн :щя »=“ Р " “ ““ " : \ Г п Г о ? ш «  без. Изделие иенользуется
вагинального и кожного „а различные участки. Изделие имеет
д ,я  раенылення жидких лекарственного средства к поврежденным
высокую точность и простоту д колпачок, капиллярную трубку, пружи у.
участкам. Включает компоненты. _  капиллярную трубку, стальной шарик,

внешний ннд медниннского нзделня. по вариаятам яснолнеяня.



г чашитным колпачкомНасадк.-распь™и™.ь..н„..ь..огопр«м»е„и,сз ^ ______

I, зашггаый колпачок

2. колпачок 

3, корпус

4, дополтггельная 

капиллярная трубка

5 . капиллярная трубка

6. прокладка

7, поршень

8. пружина 

9 стальной шарик

10. погружная трубка



Насадка-распылитель для
назального применения оез

1. колпачок 

2. корпус

3 дополшпельная

заодатного колпачка

4.

капиллярная трубка

капиллярная трубка

5. прокладка

6. поршень

7, пруяоша

8 стальной ш арж
9 погружная трубка

К
ш щ и

„титель для орального применения сНасадка-распылитель /и и ----- __
защитным колпачком 

35.6 ±1"

1. колпачок

2. корпус
3 дополнительная 

кашшлярная трубка
4. кагогллярная трубка

5. прокладка

6, поршень

7. пружина

8. стальной шаршс 

9 погружная трубка
10. защитный колпачок



Насадка
а-распылитель для орального применения без защитного колпачка

1. колпачок

2. корпус
3. дополнительная 

капиллярная трубка 

капиллярная трубка 

5 прокладка

6. поршень

7. пружина
8, стальной шарик

9 погружная трубка

1 защитный колпачок 

2. колпачок

3. корпус

4 дополнительная 

кашшлярная трубка

5, кашшлярная трубка

6. прокладка

7. поршень

8. пружтша

9. стальной шар I®

10 погружная трубка



насадка-распылитель для вагинального нрпменекня беа ааигит^олнаика

1. колпачок 

2. корпус

3. дополнительная 

кашшлярная трубка

4. капиллярная трубка

5. прокладка

6. поршень ig

7. пружш а 

8. стальной шарик

9. по1Т)ужная Т1зубка

п . ппя кожного применения с защитным колпачком 
Нягяпка-оаспылитель для кожнш i

___ /яе«шоеЕР=ЧГ~
1 заппггный колпачок 

2. колпачок

3, корпус

4. дополнительная 
кашшлярная трубка

5, кашшлярная трубка

6. прокладка

7 , поршень

8. пружина

9. стальной шарик

10. погружная трубка



опылитель для кожного применения без защитного колпачка
Насадка-распылитель aj

1. колпачок 

2. корпус
3 дополшпельная 

капиллярная трубка

4 . капиллярная трубка 

5, прокладка 

6, поршень 

7 пруж1ша 

8 стальной шаргпс 

9 погружная трубка

„ „лелия и спецификации материалов 
.„U ланного медицинского изделия 

Основные характеристики данного

приведены ниже.

Таблица 1.

Ns
Название

Динна 
погружной Масса 
турбки, мм изделия, 

' г ±10%

-—  ----- — " 7 для
Насадки-распыл,™^^ полимерные
Г ^ " о г ? “ лримснени. с
.^пштным колпачком ------ ------защитным -----------------

полимерные
лекарственных ср ^  без
для назального примеиени
лашитного кшшаш^—  ---------- ^

полимерные , , ,о ,2 0 .0
ДЛЯ орального применения с |
^ятиитным колпа ч ! ^ -  -

полимерные
"  лекарственных 'Р '® ’ ® без

ДЛЯ орального примснсни 
колпачка.

Насадки-распылители „ердае
лекарственных средств полимерные 
для вагинального применени 
",я,.штным колпачкоМ:___-— ---- -



лекарственных средств пол i 
для вагинального применения Ьсз

колпачка.

по„„»ер„"
для кожного применения с защитным 
колпачком.

8 . Ш сад ки -р асп ьш д а  ^ „ „ „ „ „ .р Г с
лекарственных сред „„пшпся
^^ п ж н о г о  применеш я б е з к о л п ^

- -  1 15,0-40,0 5,0

22,0 X 18,0 1,0 15,0-40,0 6,0 1

- 15.0-40,0 4,0

---_—

----- --------
Таблица 2. ____ ______ ^

— \ - z ----- уяпяктеоис

C r a H A a iT K O ^ io i^
П Й Т .О К Т Ы  K U H I P V iigjIirCJLZZ------ ---------

Э к с п л д а ц и о н н ы е 2 Д
Объём ра с п ы л е н и я одно---- -— -------  -  ^ТГГ7Г7
Герметичное закрытие

распыления

Создание вакуума при 27 к1 ^
3 минут, без постунлеиия воды 
образования пузы;рь т ^
от 20 до 30 Н

J - _____ _________
распыления -̂--------- _ --------и а д ё р ж и ^ ^

горловины д о л ж н о б ы т ь ^ ^  
-Ч г е Ч ---Г Г Г Г Г ^ ^  ТШ черт1

"б ГС пёцйф ш ^^

8

Испытание падением

10

11

Органолептические

запаха --------
Орган олептически е 
кнешнего вида

показатели

показатели

горловины Д031ЖН и ^ 7 Р ^ ^------

. ' ^ - н
громпонеиты не отламываются------- 4

Общее микробное число мене
плесень и дрожжевые грибы не должны плесень и ди допускается

I превышать 10 единиц 
Staphylococcus aureu^

Изделия не имеют яркз н 
запаха "

Органолеш H4cv.ivi-.v 1:,,лотыми. ьез царашнь_щд---------- Г7Г~бмтж

Органолептические видимых xpoM g g S £ S a i ! S ^ ^
ПВбТНОСТИ -------— ------ 1 >. ^__,1 1!//лг1ПяиОК НС М6Н6С 3 р 5
функциональное испытание

Форма распыления

Нажмите на колпачок не  ̂Р •
v 6 e n H T b _ № J4 T 0 0 H X 0 E 0 U ^ ----- —

X — частицы,  

иилимых капелы

T T ilW iw cT b р а с п ы ^ ------

Т Г ~  Сопротивление коррозии

п опп г1см  ̂ - 0,915 i/cM...... ....-— ——-—

и бланковым раствором нс должна

з ш « г ы ! г ! Ы 1 е - —
Максимальное „„ быть не
волны от 220 нм ДО 360 нм доджи 

брлее_0Л_;----- ---------~ ~ тС 7Г  являются”
Пружины и шарик
упррОЗИОНОСТОЙКД -----------



18
’предмет видимых Осмотр на пред

дефектов 1 Общая инспекция уров

1 №Ф™Гкоторые мог^ приемлемый уровень качества AQL 0,25
' S p 6  „ольаователю или оиератад

использования. с-й п п к и .
Отсутствие компопен
Вредоносные загрязнения

“^*“ “Т е к и ^ “ "коТпоненты.металлические
насекомые и пр̂ —̂—̂__— — ”  i

т 1 " и е “ или Обитая инснекция уров..я 1.

Г н “ р™’, : —  нро^зводству .зчеегза AQL КО

дефор^оваиные комионеиты^^
влияющие

ф ункционально сть. В нутренние
„ли внещние инородные
загрязнения, например, пыль и]

Черные точки размером более 0,8

.  г^ рр̂ р.̂ ные эстетичесстедаф егг^
Незначительные не 1
К осметические деф екты , к Р Общая ииспекпия уровня
мияют на функциональность изделия
- Неравномерность окрашивания уровень качества AQ .

Поверхностные царапины

н Г ч ^ ь „ в . е  эстетические

С - т о ч к и  не более 0,8 м м ^
более 0,3 мм.

компоненты медицинского изделия „ р и в е д е ™ ^ «

Таблица 3. ---------— -ттт":т з :1Г;^дчгйп1> и

№
ш<» _____ _____ ______
Название компонента

Капиллярная трубка

П р уж и н а 
П рокладка 
К олпачок 
П орш енг

м а т д а ^  -----------Полиоксиметилен 1U 4
и л и П о л и п Е ш д а
Н ержавеющая_сгш1ь5иЬ^^ 

Пппнпропилен 3015_-----------------------
П олиэтилен 2045G
и пи 11олиэтилен^Ы А21̂ ----- -—
—— 11 ол

— — -----------Дополнительная капиллярно

трубка ___  — 4— ■ :т:7„г.-<аттт.
Гтапьной щарик_



10

Корпус -------
Погружная трубка

Пппипропилен R370Y-------
П олиэтилен 2047G
unu Полипропилен R370Y-
П олиэтилен 2045G 
или Полипропилен 1124-Защитиый колпачок

Стаидарт/справочиый _______ _____________
«анДВЕЗ:--------------Фармакопея (2010), 0^/1191-2000,
Стандарт компании Q/SZBN1 ’ -„Д2-1998 YY0149-2006, YBB00082001,
GB/T2828.1-2003, GB 9969.1, GB13042 ___________
YRB00392003 __________ _________________— --------- — -  -

6. МАРКИРОВКА

Макет маркировки медицинского изделия 

включает в себя следующую информацию

- Место производства;

- адрес производителя;

- Наименование изделия;

- № Партии;

- А р ти кул ;

- Назначение;

- Поставщик;

- Номер заказа;

- Код изделия;
- Уполномоченный представитель;

- Символ «Дата изготовления»;

- Символ «Не использовать при 

поврежденной упаковке»;

- Символ «Годен до...»;

- Символ «Нестерильно»;

- Количество шт.

- Символ «Петля Мебиуса»;

- № контейнера.

- Информация об утилизации.

Транспортная маркировка включает в себя следующую информацию.

- Символ «Осторожно, хрупкое»;

- Символ «Беречь от влаги»,

- Символ «Беречь от излучения»;

- Символ «Верх»;



Символ «Не зажимать».

7. УПАКОВКА
и геометично закрыто, затем упаковано в два 

Упаковано в полиэтпленовьш „  затем у,.аковано в большой
полиатпленовых пакета большего размера и гермети 

пакет в картонном контейнере, после чего контейнер за п е в а т ь ^
______ _____ ______________________ _ ттттгт пр>1гапотпеННЫ!Х

--------- 1» спелств полимерные для назального, орального,

; Г  —

Защитные
колпачки

Кол-во штук в 
пакете

Материал пакета

Кол-во штук в 
коробке 
Размеры 

контейнера

от 50 до 500

полиэтилен DOWLEX 2047G

от 50 до 3000

от 3,500 до 14,000

120x 80x 58 см 
120x80x29  см

53 X 34 X 42 см

Материал
контейнера

картон

8 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ
' .пие не требует применения специальных мер безопасности и средствДанное медицинское изделие не тре у Р

защиты при применении.

,  ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ
ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗД ^

Медннннское изделие нрн
негативного воздействия на человека и окружаюп.уо среду,

,0 . УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И
ХРАНЕНИЯ

^гг:о“ гг;Гв™̂
транспорте каждого вида^ „„„спортировке устойчивы к воздействию климатических
Медицинские изделия при транспор Р J '  
факторов для температурного режима от 0 С д

ХранениСх месте Рекомендованная температура
чистом, сухом, „ровегриваемом темном месте.

хранения от 0"С до 40”С при влажности до 95 /.,

Применение^



Медицинские изделия при эксплуатации устойчивы к воздействию климатических факторов 
для температурного режима от 0°С до 40°С при влажности до 95%. Изделия в холодное время 
года перед установкой должны быть выдержаны в помещении при температуре не ниже 15 °С 
до тех пор, пока они не нагреются до температуры этого помещения. После установки изделия 
на флакон, необходимо провести тест на правильность установки, убедиться, что жидкость не 
протекает через стык между насадкой-распылителем и флаконом.

11. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не предусмотрено.

12. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
1. Указанные полимерные распылители не требуют контроля, ремонта, гарантийного и 
технического обслуживания.
2. Указанные полимерные распылители подлежат замене в случае ненадлежащего качества.
3. Производитель гарантирует соответствие изделия заявленным характеристикам при 
соблюдении правил транспортирования и хранения в течение всего срока годности -  3 лет.

13. СРОК СЛУЖБЫ
Срок хранения указанного пластикового распылителя составляет 3 года с даты его 
производства при условии соблюдения надлежащего хранения и обращения.

14. УТИЛИЗАЦИЯ
Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично-правовыми 
организациями, в соответствии с требованиями местных организаций и правилами утилизации 
в данном регионе.
Утилизация не использованного медицинского изделия производитея в соответствии с 
классом А СанПин 2.1.7.2790-10.
После завершения использования, пластиковые распылители следует утилизировать в 
соответствии с положениями законодательства и внутренними рабочими инструкциями по 
утилизации медицинских отходов. Утилизация на территории Российской Федерации 
производится в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами».

15. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛЬНОСТИ
Данное медицинское изделие поставляется нестерильным.
Насадки производятся и упаковываются в чистых помещениях класса чистоты А. 

Дезинфекция -  не предусмотрена.

Методы стерилизаиии при укупорке фармаиевтической продукции.
Стерилизация.
Стерилизация насадок - распылителей проводится газовым методом (окись этилена) в 
портативном стерилизаторе при температуре 17-23°С, под давлением 0,55 атм. и при 
выдержке 16 часов.



в  стационарных стерилизаторах, при температуре 55±5°С под давлением 0,55 атм. и при 
выдержке 6 часов.

Решение об объеме и виде процедур принимается ответственным лицом фармацевтического 
производства в соответствии с требованиями к укупорке различных видов фармацевтической 
продукции.

16. РЕКЛАМАЦИЯ
Общество с ограниченной ответственностью «Эректон» (ООО «Эректон»)
143002, Московская область, г. Одинцово, ул. Акуловская, д. 2, стр. 4
Тел.: (499) 158-63-18, 158-89-69
info@erecton.ru
http://www.erecton.ru
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НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

(2017) Шэнь Чжэн Цзы №235372

заявитель- ШЭНЬЧЖЭНЬ BOtlA Фирма Технолоджи Ко., Лтд. 

(Shenzhen BONA РЬа.-ша Technology Со., Ltd.), место нахождения: 

город Шэньчжэнь, новый район Лунхуа, улица Гуаньлань, дорога
I I ,  дом маводсяая территория ВОНА ИНТЕЛЛЕКТ. ^

якитель' Дэн Юньхуа (Deng Yunhua), по
Законный представитель, Дэи ...„„рпения

- „ята оождения: 24 октября 1968 г, номер удостоверения
мужской, дата рождепи;

личности: 440102196810-45-19.

Предмет; подпись, печать _ „„р„ставитель Дэн
Настояшим подтверждаю, что законный п р едстав ^  А

юньхуа (Deng Yunhua) компании «Шэньчжэнь БОНА Фар

Ко Лтд (Shenzhen BONA Pharma Technology С ., 
Технолоджи Ко., Лтд.
Ltd)» 27 декабря 2017 г. прибыл в нашу контору и 

присутствии поставил свою подпись и официальную печать.

Шэньчжэньская нотариальная контора 

города Шэньчжэнь провинции Гуандун КНР

Нотариус; Цзэн Чжэнь

27 декабря 2017 г.
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НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

(2017) Ш энь Чжэн Цзы № 327372

Заявитель: Шэньчжэнь БОНА Фарма Тех.шлоджи Ко., Лтл.

(Shenzhen BONA Pharma 'Icchnclogy Со., Ltd.), место „ахож.ления: 

город Шэньчжэнь, новый район Лунхуа. улица Гуаньлань, дорога 

Чансин.дом I, заводская тсрриторггя БОНА ИНТЕЛЛЕКТ.

Законный представитель: Дэн Юньхуа (Deng Yunhua), пол;

мужской, дата рождения: 24 октября 1968 г., номер удостоверения

личности; 44010219681024,3219.

Предмет: соответствие перевода оригиналу

Настоящим удостоверяю, что русский перевод «Нотариального 

свидетельства» (2017) Шэнь Чж:эн Цзь, № 235372соответствует его

китайскому оригиналу.

Шэньчжэньская нотариальная контора 

города Шэньчжэнь провинции Гуандун КНР

Нотариус; Цзэн Чжэнь 

27 декабря 2017 г.



Uv уV ГД 2 :■» О 7 2 в 7 '1

£  ill- »)i iW ifii i  Н i: '■
i,H \j\ Ш i f  ^  ‘

r|' <Й к  1-Й '■ ■' ’*’ * , -,
■2(И7 !|'- 12 Я 29 li !' -W '

li
'*»-»»** 
i 2 ‘' ■ ' 2300243

Генеральное консульство России в Гуанчжоу (K ill)  
удостоверяет подлинность предстоящей цодниси 
г-на Чэнь Г упн-ьюя и речати КИД .1Ш-ГуянДХи 
Секрс'гярь'реферсит Генкоисульспш 1’осснн н Гуанчжоу 
(КНР) Мун А№ГШШШВШ'2 ^
\ш кЛ1 Ж Ш 7.̂   —
’1»0Т!с-сра11иош1ый номер: -----
МЛ1?<'- _______________ —------



[Вклейка;
Канцелярия ВНС1ИИИХ сношений 
г. Шеиьчжзиь
Сфана; Россия Шеиьчжэиь
36090313-3(58015651) RDCM]

[Перевод с китайского языка на русский язык]
[Вклейка:

Канцелярия внешних сношений Гуандун 
25072672 25605272 

«Шэньчжэнь Бона Фарма Тсхнолоджи Ко., Лтд.» 
Ценф обеспечения операций с зарубежными 

сфанами г. Шеньчжэнь

Нотариальное свидетельство 202

Нотариальная контора г. Шеньчжэнь провинции Гуандун КНР 

[Рельефная печать нотариальной ко}нпоры\



{Далее следует текст документа «Инструкция по применению компании "Шэньчжэнь Бона Фарма 
Технолоджи Ко., Лтд. " На имя ООО "Эректон ” от 27 декабря 2017 г., нотариальные 
свидетельства № 235372, М  327372», предствленного на китайском и русском языках.]

[Печать нотариальной конторы]

[Вклейка:
Регистрационный номер; 25072672
Свидетельствую подлинность печать и подписи уполномоченного лица (Цзэи Чжэнь) на 
расположенных выше документе.
Министерство иностранных дел КНР (440):
/подписьЛ1энь Гуанъююй 
Дата: 29 декабря 2017 г.
2300243]

[Печать: Министерство иностранных дел КНР 
Для документов (440)]

[Да.чее приведены печать и штамп Ггнерального консульства России в Гуанчжоу (КНР) на русском 
языке.]



Перевод текста сделан мной, переводчиком Клепневым Виктор^

Российская Федерация

%род М осква
'Двадцат ь шестого февраля две тысячи восемнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельств 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Пгдревйчем..,

Зарегистрировано в pj^fnpe: \-ц/77-2018-Л2>’ ^ ^ ^
Взыскано государс^ещоц поШлинйг (пдЩарифу): 100руб. 
Уплачено за оказфие^-------------------^ ......“■^т уг преШовогЬ и тонического характера: 200 руб.

Г.Б. Акимов

Всего прошнурованоЛШУнумеро^'ано^' 
и скреплено печатью 2~ Z r ^ Ai^mfa) (ов)

Нотариус Г
у



Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать седьмого февраля две тысячи восемнадцатого года 
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы , 

свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре; № 77/09-н/77-2018- 2-3/?5^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу); ЛЗ О  РУб- 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера;

Г.Б. Акимов

НТО, пронумеровано, скреплено 
_  лист(а) (ов)

Г.Б. Акимов


