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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

п«ь.е для лекарственных средств объемом от 5 мл до 
Флаконы крышкон/колпачком или без

2017



,  и— «о . 0  с
Флаконы "““ " '’’"“ 'ТрышкоШколпачком нли без: 1 ш,; 15 - 250 мл с

. флаконь. „олнмерные » .я  лекарственных средств, объемом.

шагом 5 мл; „е^емоы: от 5 -15  мл с шагом 1 мл; 15 - мл
- Флаконы полимерные для лекарствснньгс средств,
шагом 5 мл о крышкой; от 5 - 15 мл с шагом 1 мл; 15 - мл
. Флаконы полимерные для лекарственных средств,

шагом 5 мл с колпачком.

т СВЕДЕНИЯ о ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
2. С В Ь Д Ь Н П Л  т-пнА Фаома Технолоджи Ко., Лтд.»),

«ЗЬепяйеп ВОЫЛ РЬапша TecbnCogv Со., Ш.» («Шзньчжзнь БОНА Фарма
. + S6 755 2699 4208, Щ шЩ Ьопа^е^ьШ

L n z h jB o n a P h a m aJe A n ^ ^ ^ ^ ^ ^  Diatnc,, Shenzhen City, Guangdong Prov.nce,

H i - - - -
ДОМ 263, промышленное здание БОНА).

3. ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ ^

Флакон полимерный, с к р ь ™ к о й / к о л п а , - ^ ^  
лекарственного средства для сохранения его эффективно

Г :Г ы  х и м е р н ы е  нредназначеиы для упаковки и хранения лекарственных средств,

медицинского нздедня имеет противопоказаний.

Возможные побочные действия.
Отсутствуют.

Г с ™ н Т ,"  крышку/кодпачок с флакона.
2 И сп о л ь зу й т е  лекарственное средство.

д КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

В завнснмостн от степени но^^^ ко 250 мл .
изделие «Флаконы полимерные да к
крышкой/колпачком или без» ^  (менее 24 часов) контакт с кожными покровам,

мышленное здание owi

„ „ „ Ч Е Н Я .  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. УСТ.ИОВЛ.ННОЕ

______ " .™ rrr.L  и — , ™ .  - “  ■  -
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, 5 . ОПИСАНИЕ да „ „  с крьшкой/колпачком

аффектавности. Включает в ,  до 250 »л с крышкой/колпачком
крышку/колпачок. „.^япственных средств объемом от 5 мл Д сохранения его
Флаконы полимерные для заковки  и хранения лекарственног р защитную
„ли без. изделле используется да * " ““ ” д а Г и  Т  зависимости от
эффскгивиости. включает в с й я  f  „ „ „ „ „  „  нс окрашенньши.
кр1ку/колпачок. Флаконы могут 

требования заказчика.

n o ja a ip o m o t« 4 ,
ТОЗ

Прокл»Дка
ПоИКЭТШИК

F-217 
Флакои

П ш ш этаяев '
LLDPE2045GLLDPE2045G ^  р. прокладка на

комнлектиоеть: издда—  ^ Г и Г Г : Г ^ Г о Г Г  тем самым препятствует
крышке/колпачке обеспечив 
просачиванию жидкости.

лица 1.



Поимеры внешнего виде медннинского нздели
"  „„«усоедств объемом 5 мл с колпачком

Флаконы полимерные для лекарствеинык среде ,

Крьошса
Попкяропшптм

тоз
4>лакон — 

Потасэтшми* 
J.LDPE2045G

Флаконы полимерные для
лекарственных средств, объемом 20 мл

Флаконы полимерные для
лекарственных средств, объемом 30 мл

4 -



гпсдств объемом 40 мл с крышкойФ „ а к о н « п с я „ » Р - ь . ^ я „ » р с . е „ « . . в _  ....

Прокя1ДК*_
ПоЯКГР*Я**

F-21?

KiiweiK» _
По*ПЕ»ЧКЯЯ«“*тоз

Фляком —
Tloewsmoie*

U JS!V 10* i °

Флаконы полимерные для
лекарственных средств

---- ^

объемом 50 мл

Флаконы
„,„ых средств, объемом 60 мл с крышкойполимерные для лекарственных сред

- 5 -



.еяииинского изделия и спецификзиии материалов приведены ниже, 
вные характеристики данного медипинского

ица 2

Цвет _______
Качество поверхности

дкр<*ш̂ >” ***-*** f ---------
На поверхности допускаются; конденсата, не
- неглубокие царапины, ^  находящиеся в области
ухудшающие внешнего вида или находящ

нанесения этикетки, о^ти, не ухудшающие

на понераностн то.ынны
- инородные “ \ ” ещнего вида или находящиеся в
стенки и не ухудшающие внешнего вид
области нанесения этикетки;
- следы течения перламутровых красителе .
На поверхности не допускаются:
- грат, нарушающий герметичность;
- облой, влияющий на устойчивость;

. .........„„„««vunf-TH. ухудшагс

Лекоративное покрытие_
Масса

- облой, ВЛИЯЮЩИЙ на Г^щая внешний вид.
.  .^«фгтрвдяния noBepxHOCTjvyxyjffilg lg^— --------------
от су т с т в у е т___ ___________ —------------- -
7-15 г ______ ---------------------- — ----- -

Вместимость ------------ -
Коробление (для крышек) 

полимерной П1

Г.м. таблицу 1

11

Количество полимерной пыли (д—J£2------- 1
Герметичность

Механическая прочность;
Высота падения: 
от 5 до 10 мл 
от 10 до 15 мл 
от 15 мл и более
Выдерживаемое усилие сжатия
направлении ____ _— -------
Устойчивость к горячей воде

осевом

0,7 м 
0,6 м 
0,5 м

1 не менее 150 Н ------------------------ не должен ,
при П.1ру..н„и .

при остывании после за - П0±51°С Допускается

I нарушению герметичности------ --------------- - - ~

- 6 -



12 Химическая стойкость

14
Гтойкость рисунка, HaHeceiutorojjainaKOBK)^
Теплостойкость

ц »о с т „о о ™  ф л . » »  ”« 3  “ “ “  

„родукц™ .  МРОЛНРРНЫД о б р р ,ц «  »р » « я и а  
о 5% пр« провелении испытания при температуре (22±4) С в 
?е,=ние 14 сут ; или 1% при нроведеиии испытания при 
температуре (40±3)»С .  течение 14 суг., моле-тьиш. среда -  

ацетон, этиловый спирт ----------- --— ------------------ —
рисунок отсутствует и растресянааться

должен сояраиять »

“„„м Т тГ Г к'оГ^ср'с Гте’чение 2 ч при температуре (40ДЗГС 
“  по™едук,шей выдержки .  нормальных усо.нях при
температуре (22±4ГС В течение 30 МИН.
Устойчивость флакона к вертикальной нагрузке пр 
п-мпературе (ЛОЛЗГС не должна ^  ~

Органолептические
вида_____ _____________

20 Органолептические показатели цветности

~2\ Растворимые вещества, значение pH

22 Поглощение растворимых веществ

Тазница между испытуемыми растворами и бланковым
паствооом не должна п р ев ы ш ат ь^ --------- -----------------------
Максимальное п о г л » Г е  при д ^ Г ^ о ^  от 220 нм до 
нм должно быть не более 0.1.-------------------- _ -----------— -------- -

23 Ос.мотр на предмет видимых дефектов 
Критические
Дефекты, которые могут причинить ущер 
пользователю или оператору, наливающему 
жидкость. Отсутствие компонента сборки. 
Вредоносные загрязнения - отделившиеся 
пластиковые или металлические
компоненты, насекомые и п 

241 Существенные
Технические или функциональные дефекты, 
которые могут остановить или 
препятствовать производству

Поврежденные или деформированные 
компоненты - не влияющие на 
функциональность. Внутренние или 
внешние инородные загрязнения, 
например, пыль или грязь.
Черные точки размером более 0,8 мм 
Серьезные эстетические дефекты

Общая инспекция уровня 1.

Приемлемый уровень качества AQL 0,25

25

Общая инспекция уровня !. 

Приемлемый уровень качества AQL 1,0

Незначительные 
Косметические дефекты, которые не влияют 
на функциональность изделия
• Неравномерность окрашивания
• Поверхностные царапины или 

недостатки
Незначительные эстетические дефекты 
Черные точки не более 0,8 мм и более 
0,3 мм.

Общая инспекция уровня 1. 

Приемлемый уровень качества AQL 4,0

7 -



Макет маркировки медицинского изделия

- Место производства,

- адрес производителя,

- Наименование изделия;

- № Партии;

- Артикул;

- Назначение;

- Поставщик;

- Номер заказа;

- Код изделия;
- Уполномоченный представитель;

- Символ «Дата изготовления»;
- Символ «Не использовать при ио.режденвой

упаковке»;
- Символ «Годен до...»,

- Символ «Нестерильно»;

- Символ «Петля Мебиуса»;

- Количество шт.

- N° контейнера.

- Информация об утилизации

6. МАРКИРОВКА
включает в себя следующую информацию;

Транспортная маркировка включает в

- Символ «Осторожно, хрупкое»;

- Символ «Беречь от влаги»,

- Символ «Беречь от излучения»;

- Символ «Верх»;

себя следующую информацию:



.тмчно закоыто затем упаковано в два полиэтиленовых пакета
„аке. » кар™н„о« ко„ае«„ер, после

го контейнер запечатывается.

Наименование

продукции

Пластиковые флаконы для лекарственных ередств 
объемом от 5 мл до 250 мл

Крышки/колпачки

Кол-во штук в 
пакете

от 50 до 500
от 50 до 3000

Полиэтилен DOWLEX 2047G
Полиэтилен DOWLEX 2047G

до 40°С при влажности от 35% до 95 /о.

9 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

_ с . е  „зяелпе .  лреа,ел п р л _  « Р  —  » средсла з а » ™

При применении.

10 ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ W  ПРИ ПРИМЕНЕН
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ^^^^

Медицинское изделие при использовании, траиспортиро 
воздействия на человека и окружающую среду.

- 9



11. ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ,
^ КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Данное медицинское изделие соответствует требованиям следующего стандарта: GB/T 24001-2004Я80 

14001:2004, стандарт Shenzhen BONA Pharma Technology Со., Ltd признан соответствующим органом.

12. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

М а д ш м и е  изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на транспорте каждого вида. 
Медицинские изделия при транспортировке устойчивы к воздействию климатических факторов для

температурного режима от 0°С до 40°С.

Хранить в чистом, сухом, проветриваемом, темном месте. Рекомендовшша, температура хранения от 0 С 

до 40°С при влажности до 95%.

Медицшские 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 запыления флакона лекарственным средством и 
закупоривание его крышкой или колпачком, необходимо провести тест на правильность установки, 
убедиться, что жидкость не протекает через стык между крышкой/колпачком и флаконом.

13. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ

Не предусмотрено.
14. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

1. Указанные полимерные флаконы не требуют контроля, ремонта, гарантийного и технического 

обслуживания.
2 Указанные полимерные флаконы 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.

15. СРОК СЛУЖБЫ
Медицинское изделие «Флаконы полимерные для лекарственных средств объемом от 5 мл до 250 мл с 
" й ^ п а ч к о м  „ли 6=3» срок хранепкя составляет 3 года с дать, его производства при условии

соблюдения надлежащего хранения и обращения.

16. УТИЛИЗАЦИЯ
Медицинские изделия должиь, ушлизироватьея »естнь.ми "У б ™ ч я о -п р а в с в ь ,м и  в
соответствии с требованиями местных организаций и правилами утилизации д
Утилизация не использованного медицинского изделия производится “
СанПин 2 1 7 2790-10. Утилизация медицинских изделии, контактир РанПии
“ тями и/илн лекарственными велтествами поводится в еоответствии е классом Б СанПии

2.1.7.2790-10.
- 1 0 -



Щ  17. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛЬНОСТИ
Данное медицинское изделие поставляется нестерильным.
Флаконы полимерные производятся и упаковываются в чистых помещениях класса чистоты А. 

Дезинфекиия -  не предусмотрена.

Методы стерилизаиии при укупорке фармаиевтической продукиии.
Стерилизация.
Стерилизация флаконов полимерных 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.

18. 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

-11  -
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(2017) Шэнь Чжэн Цзы № 235375

Заявитель; Шэньчжэнь БОНА Фарма Технолоджи Ко., Лтд. 

(Shenzhen BO NA Pharma Technology Со., Ltd.), место нахождения: 

город Шэньчжэнь, новый район Лунхуа, улица Гуаньлань, дорога 

Чансин, Д О М  1, заводская территория БОНА ИНТЕЛЛЕКТ.

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

мужской, дата ро'ждения: 24 октября 1968 г., номер удостоверения 

личности: 440102196810245219.

Предмет: подпись, печать

Настоящим подтверждаю, что законный представитель Дэн  

Юньхуа (Deng Yunluia) компании «Шэньчжэнь БОНА Фарма 

Технолоджи Ко., Лтд. (Shenzhen BONA Pharma Technology Со., 

Ltd.)» 27 декабря 2017 г. прибыл в нашу контору и в моем  

присутствии поставил свою подпись и официальную печать,

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Шэньчжэньская нотариальная контора 
города Шэньчжэнь провинции Гуандун КНР

Нотариус: Цзэн Чжэнь

27 декабря 2017 г.
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( 2 0 1 7 )  Ш э н ь  Ч ж э н  Ц з ы  № 3 2 7 3 7 3

■Заявитель: Шэньчжэнь БОНА Фарма Гехиолоджн Ко., Лтд.

(Shenzhen BO NA Pharma Technology С о., l.ld.), м есто нахождения: 

город Шэньчжэнь, новый район Лунхуа, улица Гуаньлань, дорога 

Чансин, дом I , заводская территория БОНА И Н 1ЕЛЛЕКТ.

Законный „редстаоитель: Дэн Юнькуа (D eng Yunhua), noj.:

.мужской, дата рождеьшя: 24 октября 1968 г„ номер удостоверения

ЛИЧНОСТИ". 4 4 0 1 0 2 1 9 6 8 1 0 2 4 5 2 1 9 .

Предмет; соответствие перевода оригиналу

Настоящим удостоверяю , что русский перевод «Нотариального  

свидетельства» (2017)  Шэиь Чжэн Цзы К »235375соответствует его

китайскому оригиналу.

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Шэньчжэньская нотариальная контора 
города Шэньчжэнь провинции Гуандун КНР

Нотариус; Ц зэ н  Ч ж э н ь

27 декабря 2017 г.
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Генеральное консульство 1’осснм в Гуанчжоу (КП!’ ) 
удостоверяет подлинность предстоящей подписи 
г-на Чэнь Гуанчоя и печати КИД пр.Гуянлуи
Сскрстярь-реферепт Генконсульства России н Гуанчжоу 
(КНР) Мун Airinii Викторович 
Дата: г Т Т Г Ш П
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[Вклейка:
Канцелярия внешних сношений 
г. Шеньчжэнь
Страна; Россия Шеньчжэнь
36090313-6(58015655) RDCM]

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

Канцелярия внешних сношений Гуаидун 
25072675 25605276 

«Шэньчжэнь Бона Фарма Технолоджи Ко., Лтд.» 
Центр обеспечения операций с зарубежными 

странами г. Шеньчжэнь

Нотариальное свидетельство 207

Нотариальная контора г. Шеньчжэнь провинции Гуандун КНР 

[Рельефная печать нотариальной конторы]



[Далее следует текст документа «Инструкцш по применению компании “Шэньчжэнь Бона 
Фарма Технолоджи Ко., Лтд. “На имя ООО “Эректоп" от 27 декабря 2017г., нотариальные 
свидетельства Ns 235375, Мв 327373», предствленного на китайском и русском языках.'\

[Печать нотариальной конторы]

[Вклейка:
Регистрационный номер: 25072675
Свидетельствую подлинность печать и подписи уполномоченного лица (Цзэн Чжэнь) на 
расположенных выше док'ументе.
Министерство иностранных дел КНР (440);
/подпись/Чэнь Гуанъююй 
Дата: 29 декабря 2017 г.
2300244)

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

[Далее приведены печать и штамп Генерального консульства России в Гуанчжоу (КНР) на 
русском языке.]



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепнёвым Виктором ^  

Игоревичем.
ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва
Двадцать шестого февраля две тысячи восемнадцатого года
Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую п о д л и т ^ ^ ^  
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2018- ■'
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): ЩОруб- 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

ПОДПИСЬ
г. Б. Акимов

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Акимова Г Б _______

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ГУ лист(а)(ов)

Нотариус

подпись

Российская Федерация 
Город Москва

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

свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

'^регистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2018-
/  ^ р к а н о  государственной пошлины (по тарифу): ^ < ? р у б .

® ■ У п л р н о  за оказание услуг правового и технического характера, 

<1^6. ■

С7 - — Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
ГУ лист(а) (ов)печатью

Нотарг И2 1 ^ ^ .Б . Акимов


