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Leaflet for Medical device: « Ампулы из прозрачного и цветного стекла 1-го
гидролитического класса »
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Наименование МИ

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

1. Ампулы (объем:
2. Ампулы (объем:
3. Ампулы (объем:
4. Ампулы (объем:
5. Ампулы (объем:
6. Ампулы (объем:
7. Ампулы (объем:
8. Ампулы (объем:
9. Ампулы (объем:
10. Ампулы (объем
11. Ампулы (объем
12. Ампулы (объем
13. Ампулы (объем
14. Ампулы (объем

1 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса.
2 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса.
3 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса.
5 мл) из прозрачного стекла 1 -го гидролитического класса. 
10 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса. 
20 мл) из прозрачного стекла 1 -го гидролитического класса. 
25 мл) из прозрачного стекла 1-го гидролитического класса.
1 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
2 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
: 3 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
: 5 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
: 10 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
: 20 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
: 25 мл) из цветного стекла 1-го гидролитического класса.
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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, Hpimin County, Binzhou City, China, Китай 

Тел.:0086-543-2239076 .

E-mail: songlei@gtglass.com.cn
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Производитель 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
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SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY CO., LTD 

^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

Ампула из боросиликатного стекла с низким содержанием оксида бора 
Тип продукции (мл): 1,2, 3, 5,10, 20, 25
Сырье: трубка из медицинского боросиликатного стекла с низким содержанием оксида 
бора

Оценка риска применения медицинского изделия. Меры предосторожности при 

применении медицинского изделия

Ампулы являются изделием из стекла, 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 лекарственных препаратов.

Классификация МИ

Класс потенциального риска - 1 .

Основные характеристики МИ:

Типовые размеры приведены в табл. 1 в приложении к рис.1.
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Рис. 1. Схематическое изображение ампул

Таблица 1. Типовые размеры (мм)

Объе
м

Диаметр 
тела dl

Диам
етр
суже
ния
d2

Диаметр
выпуклости
d3

Диаметр
стебля
d4

Расши
рение
d7

Общая
высота
hi

Высота до
сужения
h4

Масса,
г.

Nom. Tol. ±0.50 Nom. Tol. Nom. Tol. ±1.0 ±1.0 Nom. Tol. Nom. Tol.
1 мл 10.75 ±0.15 6.50 8.50 ±0.50 6.00 ±0.35 8.00 60.00 25.50 ±0.50 1,5 ±0.50
2 мл 10.75 ±0.15 6.50 8.50 ±0.50 6.00 ±0.35 8.00 72.00 37.50 ±0.50 2,2 ±0.50
3 мл 12.75 ±0.15 6.50 8.50 ±0.50 6.00 ±0.35 8.00 75.00 39.50 ±0.50 3,0 ±0.50
5 мл 14.75 ±0.15 7.00 9.00 - ±0.50 7.00 ±0.35 9.00 83.00 46.50 ±0.50 4,0 ±0.50
10
мл

17.75 ±0.20 7.50 9.50 ±0.50 7.10 ±0.35 9.50 102.00 62.00 ±1.00 6,5 ±0.50

20
мл

22.50 ±0.25 8.50 12.00 ±1.00 7.80 ±0.50 11.00 113.00 76.00 ±1.30 12,5 ±1.00

25
мл

22.50 ±0.25 8.50 12.00 ±1.00 7.80 . ±0.50 11.00 128.00 91.00 ±1.30 13,5 ±1.00



SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY C O ., LTD

Таблица!. Продолжение

Высота
до
уровня
наполне
ния
h5

Высота
корпус
а
h6

Цент
Р
суже
ния
выпу
клост
и

Радиус
г

Глубина
е

Толщина 
стенки тела 
wl

Размер
стебля
w2

У
основ
ания
w3

У сужения 
w4

±2 Min. Мах ±0.50 Nom То1. Nom Tol. ±0.05 Min. Nom Tol.
1мл 47.00 21.00 4.50 1.00 1.00 ±0.5 0.50 ±0.03 0.37 0.30 0.70 ±0.10
2мл 57.00 33.00 4.50 1.00 1.00 ±0.5 0.50 ±0.03 0.37 0.30 0.70 ±0.10
!мл- 62,00 35,00 5,00 1,50 1.00 ±0.5 0.50 ±0.03 0.37 0,30 0,70 ±0.10
!ш1 68.00 41.00 5.50 1.50 1.00 ±0.5 0.55 ±0.03 0.40 0.40 0.70 ±0.15
10мл 87.00 55.00 6.00 1.50 1.25 ±0.75 0.60 ±0.04 0.47 0.40 0.80 ±0.15
20 мл 100,00 65,00 6,50 2,00 1,50 ±1.0 0,70 ±0.04 0,50 0,50 1,00 ±0.20
25мл 115,00 80,00 6,50 2,00 1,50 ±1.0 0,70 ±0.04 0,50 0,50 1,00 ±0.20

Усилие излома
Величина усилия излома ампулы должна соответствовать данным, приведенным в табл. 2. 
После слома ампулы поверхность слома должна оставаться ровной (не должно быть 
острых выступов, щербин, трещин, превыщающих длину «плеча»).

Таблица 2. Усилие излома ампулы
Тип (мл) Расстояние между 

опорами l=(li±b) (мм)
Усилие излома (Н)

Минимальная величина Максимальная величина

1 36=(18+18) 30 80
2
3
5
10 60=(22±38) 90
20 100
25

Фото 1. Внешний вид ампул:

/V
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SHANDONG KANGHE PHARMACEUTICAL PACKAGING MSTAR TECHNOLOGY C O ., LTD

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

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

Сведения о маркировке

Товарная маркировка: 
логотип фирмы, 
наименование продукции, 
регистрационный номер, 
тип продукции, 
количество, 
партия, 
дата выпуска,
наименование организации, 
адрес фирмы, 
телефон, 
факс.
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манипуляционные знаки:

Ограничение температуры

Бере^гь от влаги

Перерабатываемый материал

J________ Верх

! Хрупкое. Осторожно

J Изготовитель

Сведения об упаковке

Упаковка обеспечивает защгау тделий  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 
штативах. Изделия могут иметь дополнителы^ю внутреннюю упаковку: картонные 
коробки, поштэтиленовые пакеты. В транспортную тару вкладывают упаковочный лист, 
содержапдгй: наименование предприятия-шготовителя и/или товарный знак; условное 
обозначение изделия; марку стекла; количество единиц годеш-ш в упаковке; дату 
изготовления; штамп технического корпроля.

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации медицинского изделия. Изделие 
транспортируется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующими на каждом 
виде транспорта. Изделие транспортируют в контейнере с принятием мер, 
препятствующих смещениям и повреждениям изделия в контейнере. Разрешается 
транспортирование изделий самолетом в отапливаемых герметизированных отсеках.

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

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

Условия хранения: температура: 2-25°С, относительная влажность: 35-85%, без 
конденсации.

Условхгя эксплуатации: 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 
участках перемещения стеклянной тары в процессе эксплуатации должны бьпь 
исключены удары, вызьшающие ее повреждение и разрушение.
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Требования к охране окружающей среды при применении МИ

МИ не оказывает вредного воздействия на окружающую среду.

Требования к устойчивости к очистке/дезинфекции/стерилизации МИ

SHANDONG KANGHE PHARMACEOTICAL PACKAGING MSTAR TECMNOLOGY CO.. LTD

Медицинское издеш1е устойчиво к дезтшфекции, очистке и стерилизации (в условиях, 

применимых к данному виду медищшских изделий).

Утилизация медицинского изделия

Изделие подлежит утилизацгш как медищшские отходы согласно национальным 
требованиям.
Пустые ампулы относятся к классу медицинских отходов А.

Срок годности 

3 года

i
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Гарантийные обязательства.

Данное изделие было разработано, гоготовлено, испытано и зчтаковано при 
соблюдении всех соответствующих требований.

Гарантии производителя распространяются на изделие до истечения срока его 
годности, указанного на упаковке, и относятся к неповрежденному и правильно 
транспортирующемуся и хранящемуся изделию.

На территории Российской Федерации
по вопросам, касающимся качества изделия «Ампулы ш  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: .

f 1

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