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SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD

Наименование МИ

Флаконы из прозрачного и цветного стекла 1-го гидролитического класса, варианты 
исполнения:

1. Флаконы (объем: 5 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса
2. Флаконы (объем: 5 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса
3. Флаконы (объем: 10 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса
4. Флаконы (объем: 10 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса
5. Флаконы (объем: 15 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса
6. Флаконы (объем: 15 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса
7. Флаконы (объем: 20 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса
8. Флаконы (объем: 20 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса
9. Флаконы (объем: 25 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса
10. Флаконы (объем: 25 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса
11. Флаконы (объем: 30 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса
12. Флаконы (объем: 30 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса
13. Флаконы (объем: 2 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 2R
14. Флаконы (объем: 2 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 2R
15. Флаконы (объем: 3 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 3R
16. Флаконы (объем: 3 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 3R
17. Флаконы (объем: 4 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 4R
18. Флаконы (объем: 4 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 4R
19. Флаконы (объем: 6 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 6R
20. Флаконы (объем: 6 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 6R
21. Флаконы (объем: 8 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 8R
22. Флаконы (объем: 8 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 8R
23. Флаконы (объем: 10 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 10R
24. Флаконы (объем: 10 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 10R
25. Флаконы (объем: 15 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 15R
26. Флаконы (объем: 15 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 15R
27. Флаконы (объем: 20 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 20R
28. Флаконы (объем: 20 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 20R
29. Флаконы (объем: 25 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 25R
30. Флаконы (объем: 25 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 25 R
31. Флаконы (объем: 30 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 30R
32. Флаконы (объем: 30 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 30R
33. Флаконы (объем: 50 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса, тип 50R
34. Флаконы (объем: 50 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса, тип 50R

А
If

i
mi.

К

1
V

Далее по тексту документа в разделе «Основные характеристики МИ» возможно 
использование следующих условных обозначений:

Вариант исполнения Условное обозначение
Флаконы (объем: 5 мл) из прозрачного стекла 1-го 
гидролитического класса / Флаконы (объем: 5 мл)
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SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD

из цветного стекла 1-го гидролитического класса
Флаконы (объем; 10 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса/ Флаконы (объем; 10 
мл) из цветного стекла 1-го гидролитического 
класса

10

Флаконы (объем: 15 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса/ Флаконы (объем: 15 
мл) из цветного стекла 1-го гидролитического 
класса

15

Флаконы (объем: 20 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса/ Флаконы (объем: 20 
мл) из цветного стекла 1-го гидролитического 
класса

20

Флаконы (объем: 25 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса/ Флаконы (объем: 25 
мл) из цветного стекла 1-го гидролитического 
класса

25

Флаконы (объем: 30 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса/ Флаконы (объем: 30 
мл) из цветного стекла 1-го гидролитического 
класса

30

Флаконы (объем: 2 мл) из прозрачного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 2R/ Флаконы 
(объем: 2 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 2R

2R

Флаконы (объем: 3 мл) из прозрачного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 3R/ Флаконы 
(объем: 3 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 3R

3R

Флаконы (объем: 4 мл) из прозрачного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 4R/ Флаконы 
(объем: 4 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 4R

4R

Флаконы (объем: 6 мл) из прозрачного стекла 1 -го 
гидролитического класса, тип 6R/ Флаконы 
(объем: 6 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 6R

6R

Флаконы (объем: 8 мл) из прозрачного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 8R/ Флаконы 
(объем: 8 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 8R

8R

Флаконы (объем: 10 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса, тип 10R/ Флаконы 
(объем: 10 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 1 OR

10R

Флаконы (объем: 15 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса, тип 15R/ Флаконы 
(объем: 15 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 15R

15R

Флаконы (объем: 20 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса, тип 20R/ Флаконы 
(объем: 20 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 20R

20R

Флаконы (объем: 25 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса, тип 25R/ Флаконы 
(объем: 25 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 25R

25R

Флаконы (объем; 30 мл) из прозрачного стекла 1- 
го гидролитического класса, тип 30R/ Флаконы

30R

1

I.
s

J

i

у



SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD

(объем: 30 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 30R
Флаконы (объем: 50 мл) из прозрачного стекла 1 - 
го гидролитического класса, тип 50R/ Флаконы 
(объем: 50 мл) из цветного стекла 1-го 
гидролитического класса, тип 50R

50R

Регистрационное Удостоверение: №

Сведения о разработке и производстве МИ.

Разработчик медицинского изделия:

SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., 
LTD.

(ШАНЬДУН КАНХЭ ФАРМАСЬЮТИКАЛ ПЭКЭДЖИНГ МСТАР ТЕКНОЛОДЖИ КО., 
ЛТД.)

The Economic Development Zone, Huimin County, Binzhou City, China, Китай 

Тел.: 0086-543-2239076 

E-mail: songlei@gtglass.com.cn 

Производитель медицинского изделия:

. SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., 
LTD.

(ШАНЬДУН КАНХЭ ФАРМАСЬЮТИКАЛ ПЭКЭДЖИНГ МСТАР ТЕКНОЛОДЖИ КО., 
ЛТД.)

The Economic Development Zone, Huimiri County, Binzhou City, China, Китай

Тел.:0086-543-2239076

E-mail: songlei@gtglass.com.cn

Адрес места производства:

The Economic Development Zone, Huimin County, Binzhou City, China, Китай 

Назначение МИ

Изделие предназначено для лекарственных средств 

Описание

Флаконы из боросиликатного стекла с низким содержанием оксида бора.

«I
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SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD 

Типоразмер продукции (мл): 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 15, 20, 25, 30, 50.
Сьфье: трубка из медицинского боросиликатного стекла с низким содержанием оксида 
бора.

Оценка риска применения медицинского изделия. Меры предосторожности при 

применении медицинского изделия

Произведенные из трубок флаконы являются изделием из стекла, а потому легко бьются и 
царапаются. Наряду с этим существует опасность порезаться. Транспортировать 
продукцию следует горловиной вверх, упаковки следует поднимать и опускать аккуратно. 
Данная продукция является стеклянными медицинскими сосудами одноразового 
использования, применяется только для хранения лекарственных препаратов.

Классификация МИ

Класс потенциального риска -  1.

Основные характеристики МИ:

Типовые размеры приведены в табл. 1,2

dbt.
Л
А

п
.14

-А-

......bv.

Рис. 1. Флакон из боросиликатного стекла с низким содержанием оксида бора 

Таблица 1. Основные размеры (мм)
Условн
ое
обознач
ение

Полная
емкость

dl d2 d3 d4 hi

Допуск Допуск ±0.2
-0.3

Max Допуск

2R 4.0 ±0.5 16.0 ±0.15 13.0 10.5 7.0 35.0 ±0.5
3R 4.2 ±0.5 16.0
4R 6.0 ±0.5 16.0 45.0
6R 10.0 ±0.5 22.0 ±0.2 20.0 16.5 12.6 40.0
8R 11.5 ±0.5 22.0 45.0
10R 13.5 ±1.0 24.0 45.0
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15R 19.0 ±1.0 24.0 60.0
20R 26.0 ±1.5 30.0 ±0.25 17.5 55.0 ±0.7
25R 32.5 ±1.5 30.0 65.0
30R 37.5 ±1.5 30.0 75.0
50R 62 ±4 40.0 ±0.4 20.0 17.5 12.6 73.0 ±0.75

Tаблица 1. Основные размеры (мм) Продолжение

Таблица 2. Основные размеры (мм)

Условное
обозначе
ние

ИЗ si s2 t Вес
Допуск Допуск Min Max г

2R 8.0 ±0.5 1.0 ±0.04 0.6 0.7 5.0
3R
4R 6.1
6R 8.5 0.7 8.3
8R 9.4
10R 9.0 10.2
15R 12.8
20R 10.0 ±0.75 1.2 ±0.05 1.0 17.4
25R 20.0
30R 22.7
50R 1.5 ±0.07 0.9 1.5 34.5

Условное
обозначен
ие

Полная
емкость

dl d2 d3 d4

Допуск Допуск ±0.3 Max ±0.2

5 6.5 ±1.0 16.3 ±0.2 13.0 10.5 8.0
10 14 ±2.0 22.6 ±0.2 19.8 16.5 12.9
15 18 ±2.0 24.0 ±0.2 20.0 16.5 12.6
20 24 ±2.0 26.5 ±0.2 19.8 16.5 12.9
25 29 ±2.0 30 . ±0.3 20.0 17.5 12.6
30 34 ±2.0 30 ±0.3 20.0 17.5 12.6

"т
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Таблица 2. Основные размеры (мм). Продолже:ние

У слов 
ное 
обозна 
чение

ы ИЗ si s2 t Вес
Допуск Допуск Допуск Min Max г

5 51.0 ±0.5 8.0 ±0.5 1.0 ±0.06 0.7 0.7 90.0
10 55.0 ±0.5 9.0 ±0.5 1.10 ±0.06 0.7 0.7 140.0
15 60.0 ±0.5 9.0 ±0.5 1.10 ±0.06 0.7 0.7 160.0
20 65.0 ±0.5 9.0 ±0.5 1.20 ±0.06 0.7 0.7 200.0
25 65.0 ±0.7 10.0 ±0.75 1.20 ±0.05 0.7 1.0 220.0
30 75.0 ±0.7 10.0 ±0.75 1.20 ±0.05 0.7 1.0 240.0
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Фото 1. Внешний вид флаконов:

1.1. Общий вид: Флакон из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса



SHANDONG KANGHE PHARMACEm'ICAL PACKAGING MSTAR lECHNOLOGY CO., LID

1.2. Общий вид: Флакон из цветного стекла 1-го гидролитического класса 

Сведения о маркировке 

Товарная маркировка:

• логотип фирмы.
• наименование продукции,
• регистрационный номер,
• тип продукции,
• количество, 

партия, 
дата вьпхуска,
наименование организацш!, 
адрес фирмы, 
телефон, факс, 
манипуляционные знаки:

X Ограничение температуры

Беречь от влаги

о Перерабатываемый материал

Верх

! Хрупкое. Осторожно

d
Изготовшгель

Ч'

Сведения об упаковке

Упаковка обеспечивает запщту изделий от воздействия механических и 
климатических факторов во время транспортировки и хранения, а также удобство 
погрузочно-разгрузочных работ.

Изделия упаковываются в картонные коробки в различной фасовке россьшью и в 
штаттшах. Изделия могут иметь дополнительную внутреннюю упаковку: картонные 
коробки, полхтэтиленовые пакеты. В транспортную тару вкладывают упаковочный лист, 
содержалц-гй: наименование предприятия-изготовителя и/шш товарный знак; условное 
обозначение изделия; марку стекла; количество единиц изделий в упаковке; дату 
изготовления; штамп технического контроля.

Условия транспортировки и хранения.

Изделие транспортируется всеми ввдами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями и правзшами перевозют грузов, действующими 
на каждом виде транспорта. Издеште транспортируют в контейнере с принятием мер, 
препятствующих смещениям и повреждешгам хтзделия в контейнере. Разрешается 
транспортирование изделий самолетом в отапливаемых герметизированных отсеках.
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Условия транспортировки: температура: 2-25°C, относительная влажность: 35-85%, 
без конденсации, атмосферное давление: 795-1062 гПа.

Во время погруз оадо-разгрузочных работ и транспортирования коробки с 
изделиями не должны подвергаться резким ударам.

Условия хранения: температура: 2-25°С, относительная влажность: 35-85%, без 
конденсацгш, атмосферное давление: 795-1062 гПа.
Условия эксплуатацгаг 2-25°С, относительная влажность: 35-85%, без конденсации, 
атмосферное давление: 795-1062 гПа.

Стеклянные изделия в холодное время года перед использованием должны быть 
выдержаны в помещении при температуре не ниже 15 °С до тех пор, пока они не 
нагреются до температуры этого помещения. На всех з^частках перемещения стеклянной 
тары в процессе эксплуатации должны быть искшочены удары, вызывающие ее 
повреждение и разрушение.

Требования к охране окружающей среды при применении МИ

МИ не оказывает вредного воздействия на окружающую среду.

\
t

s

#

Требования к устойчивости к очистке/дезинфекции/стерилизации МИ
Медицинское изделие устойчиво к дезинфекщш, очистке и стерилизации (в условиях, 
применимых к данному виду медицинских издешШ).

Порядок осуществления утилизации и уншггожения МИ

Изделие подлежит утилизащш как медищшские отходы согласно национальным ^  
требованиям.
Пустые флаконы относятся к классу медзщинсюгх отходов А. 'щ  

Срок годности 

3 года

Г арантийные обязательства.

Данное изделие бьшо разработано, изготовлено, испьп-ано и упаковано при 
соблюдении всех соответствующих требований.

Гарантии производрпеля распространяются на изделие и относятся к
неповрежденному и правильно транспортирующемуся и хранящемуся издешло.

На территории Российской Федерации
по вопросам, касаюпщмся качества изделия «Флаконы из прозрачного и цветного 

стекла 1-го гидролитического класса» производства фирмы SHANDONG KANGHE 
PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD. (ШАНЬДУН КАНХЭ 
ФАРМАСЬЮТИКАЛ ПЭКЭДЖИНГ МСТАР ТЕКНОЛОДЖИ КО., ЛТД.) The Economic 
Development Zone, Huimin County, Binzhou City, China, Китай, Тел.: 0086-543-2239076, E-mail: 
songlei@gtglass.com.cn, 
обращаться по адресу:
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SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD 

ООО «ПРОТЕК-СВМ»
115201, Россия, г. Москва, Каширское шоссе, д. 22, кори. 4, стр. 7,
8 (495) 231-2861; факс 8 (495) 231-2859, 
svm@protek.ru. info@protek-svm.ru
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