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'I

Настоящая инструкция но применению устанавливает эксплуатационные
характеристики на контейнер одноразовый медицинский полимерный стерильный но 'ГУ 
22.29.29-002-34102723-2020, в вариантах исполнения (далее контейнер, контейнеры).

1. Описание п раГип а
1.1. Назиамеиие изделии

Контейнер предназначен для иснользо1шния при сборе, сохранении и/или 
транспортировании любого вида образцов (мочи, кала, мокроты, слизи, ткани) в том числе 
для бесконтактного отбора мочи, для анализа и/или другого исследования.

Контейнер одноразовый медицинский полимерный стерильный но 'ГУ 22.29.29-002 
34102723-2020, в вариантах исполнения:

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и щ ш с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  3 0  м л  с  за в и н ч и в а е м о й  
к р ы ш к о й » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  3 0  м л  с завинчы вае.м ой  
к р ы ш к о й  и н е с ъ е м н о й  лож 'кой» .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  6 0  м л  с  за в и н ч и в а е м о й  
к р ы ш к о й  и 11е с ь е м н о й  л о л с к о й » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  6 0  м л  с  за в и н ч и в а е м о й  
к р ы ш к о й » .

« К о н т е й н е р  од}Ю разовы й м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  1 0 0  м л  с 
за в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д ш ц ш с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  1 0 0  м л  с 
з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и  в с т р о е н н ы м  д е р л с а т е л е м  п о д  в а к у у м н у ю  п р о б и р к у » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  1 2 0  м л  с 
за в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  1 2 0  м л  с 
з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и в с т р о е н н ы м  д е р л с а т е л е м  п о д  в а к у у м н у ю  п р о б и р к у » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м ед ь щ и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  125 .мл с  '  
з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  1 2 5  м л  с 
з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и  в с т р о е н н ы м  д е р л с а т е л е м  п о д  в а к у у м н у ю  п р о б и р к у » .

« К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  с т е р и л ь н ы й  1 5 0  м л  с 
з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й » .

Контейнеры поставляются С1 Срилы1]лми.
Показания к применению: для использования при сборе, сохранении и/или 

транспортировании любого вида образцов (мочи, кала, мокроты, слизи, ткани) в том числе 
для бесконтактного отбора мочи для анализа и/или другого исследования.

Контейнеры используются для индивидуального и однократного применения с 
последующей утилизацией в установленном порядке.

Область нримснения: лсчебно-нрофилактическис учреждения, медицинские 
лаборатории, домашние условия.

11ротивоноказания к применению: нс выявлены.
По'тенциалынле потреби тели: медицинский персонал и лица, не имеющие 

медицинского обраювания.
Контейнеры являются одноразовыми изделиями и не подлежат техническому 

обслуживанию.
Контейнеры различаются номинальной вместимостью, в мл: 30, 60, 100, 120, 125, 150 

мл.
Контейнеры различаются между собой наличием или отсутствием ложки, держателя 

со встроенным устройспюм для бескон так'тного очбора мочи, градуировки, 
маркировочного матового окна.



Контейнеры с держателем со встроенным устройством для бесконтакт!Юго отбора 
мочи используется для сгсрилыюго, бесконтактного перемещения мочи из контейнера и 

eiieuHajrbiiyio вакуумную пробирку. Уетройство для бесконтактного отбора мочи встроено 
в герметично завинчивающуюся крышку с держателем, в которой имеется отверстие под 
вакуумную пробирку, где расположена игла, закрытая колпачком для прокалывания 
пробки пробирки. Жидкость из контейнера подается за счет создающегося отрицательного 
давления в стерильной вакуумной пробирке. Стерильность внутри контейнера до 
использования обеспечивается защитной наклейкой, которая закрывает отверстие с 
устройством отбора мочи.

1.2. Технические харакгсрисгики
Размеры, поминальная вместимость, ]радуировочпые линии контейнеров должны 

соответствовать таблице №1.
Таблица № 1. Описание и размеры контейнеров

№

ii / i i

1 1 а и м е и о в а и и е D ,  м м *  

{ д и а м е т р

ЕЮ

к р Е . н н к е )

11, . м м *  

( в ы с о т а  

в  с б о р е )

ОЕШсаЕше

1 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н е к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  3 0  м л  е  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й .

4 3 , 0 4 0 . 2

К о н т е Й Е Е с р  с  1 ' е р м с т и * 1 Е Ю  з а в и н ч и в а ю 1 Е 1 е й с я  к р Е . н и к о й .  

с о  ш к а л о й  3 0  м л  и  ш а г о м  5  .м л .  н о м и Е Е а л ь Е Ш я  

ЕШ еСТИ МОСТЬ * * *  3 0  м л ,  с  МаТОВЕЛМ МарКИрОЕЮЧЕЕЬЕМ 

ОКЕЕОМ

2 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  3 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и 

н е с ъ е м н о й  л о ж к о й .

4 3 , 0 4 0 , 2

К о н т е й Е Е е р  с  г е р м е т и ч н о  з а в и н ч и в а Е о щ с й с я  к р ы ш к о й  

И Е Е е с ъ е м п о й  л о ж к о й ,  с о  ш к а л о й  3 0  м л  и  ш а г о м  5  м л ,  

н о м и н а л ь н а я  в м с с т и . м о с т ь  * * *  3 0  м л ,  с  матовЕ >Ем 

МарКИрОЕЮ ЧЕЕЫ М о к н о м ,  с  ЛОЖКОЙ

3 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  6 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и  

н е с ъ е м н о й  л о ж к о й .

4 3 , 0 6 6 , 7 К о н т е й Е Е с р  с  г е р м е т и ч Е Ю  з а в и Е Е ч и в а Е о щ с й с я  к р Е л п Е к о й .  

СО ш к а , 'Е О й  6 0  м л  и  i n a i O M  5  м л ,  ЕЕОмиЕЕальЕЕая 

в м е с т и м о с т ь  * * *  6 0  м л ,  с  м а т о в ы м  МарКИрОЕЮЧЕЕЕЛМ 

о к н о м ,  с  л о ж к о й

4 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  6 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й .

4 3 , 0 6 6 . 7 КоЕЕТеЙЕЕСр с  Е'СрМеТИЧЕЕО ЗаВИЕЕЧИВаЕОЕЕЕСЙСЯ КрЕЛНЕКОЙ. 

с  ЕЕЕКаЛОЙ 6 0  м л  и  ш а г о м  5  м л ,  ЕЕОМИЕЕаЛЬЕЕаЯ 

в м е с т и м о с т ь  * * *  6 0  м л ,  с  МаТОВЕЛМ МарКИрОЕЮЧЕЕЕЛМ 

о к Е ю м ,  б е з  л о ж к и

5 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  1 0 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й .

6 1 , 5 7 1 . 9 КОЕЕТеЙНС р с  ГерМеТИЧЕЕО ЗаВИНЧИЕШЮЕЕЕСЙСЯ КрЕЛЕЕЕКОЙ, 

с о  ЕЕЕКаЛОЙ 1 0 0  м л  и  ш а г о м  1 0  м л ,  НОМИЕЕЕШЬНаЯ 

Е ш е с т и м о с т ь  * * *  1 0 0  м л ,  с  м а т о в ы м  м а р к и р о в о ч Е Е Е л м  

ОКЕЕОМ, б е з  л о ж к и

6 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  1 0 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и  

д е р ж а т е л е м  п о д  в а к у у м н у ю  

п р о б и р к у .

6 1 , 7 7 1 . 7 КОЕЕТеЙЕЕСр с Е'СрмеТИЧЕЕО ЗаВИЕЕЧИВаЕОЕЕЕСЙСЯ КрЕЛЕЕЕКОЙ, 

с о  н Е к а л о й  1 0 0  м л  И iiEaE'OM 1 0  м л ,  Е Е ом иналЕЛ Еая  

в м е с т и м о с т ь * * *  1 0 0  м л ,  с м а т о в Е л м  м а р к и р о в о ч Е Е Е л м  

ОКЕЕОМ, б е з  л о ж к и ,  с д е р ж а т е л е м  ееод  ЕшкуумЕЕуЕО 

Е Е р о б и р к у  и  ВСТрОСЕЕЕЕЬЕМ уС Т р О Й С Г В О М  ДЕЕЯ 

б с с к о Е Е т а к т н о г о  о т б о р а  м о ч и

7 К о Е п е й н с р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  1 2 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й .

6 1 , 5 7 1 . 9 КОЕЕТСЙЕЕСр с Е'ермеТ ИЧЕЕО  ЗаВИЕЕЧИПаЕОЕНеЙСЯ КрЕЛЕПКОЙ. 

с о  ШКаЕЕОЙ 1 2 0  м л  и  ЕНаЕ'О.М 1 0  м л .  ЕЕОМИЕЕа;ЕЬЕ1аЯ 

в м е с т и м о с т ь  * * *  1 2 0  м л ,  с м а т о в Е л м  м а р к и р о в о ч Е Е Е л м  

ОКЕЮМ, б е з  ЕЕОЖКИ ■'

8 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  1 2 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и  

д е р ж а т е л е м  п о д  в а к у у м н у ю  

п р о б и р к у .

6 1 , 7 7 1 , 7 КОЕЕТеЙЕЕСр с ГСрмС'Е'ИЧЕЮ ЗаВИЕЕЧИВаЕОЕЦСЙСЯ КрЕЛЕЕЕКОЙ, 

СО lEJKaJEOH 1 2 0  м л  и ш а г о м  1 0  м л ,  EEO.MHEEaj’EbEiaH 

в м е с т и м о с т ь * * *  1 2 0  м л ,  с м а т о в Е л м  м а р к и р о Е ю ч Е Е Е л м  

о к н о м ,  б е з  л о ж к и ,  с д е р ж а т е л е м  еео д  в а к у у м Е Е у Е О  

Е Е р о б и р к у  и  ВСТрОСЕЕЕЕЕЛМ уСТрОЙСТЕЮ М  ДЛЯ 

беСКОЕЕТаКТЕЕОЕ'О о т б о р а  м о ч и

9 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  1 2 5  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й .

6 1 , 5 7 1 , 9 КОЕЕТеЙЕЕСр с Е'СрмеТИЧЕЕО ЗаВИЕЕЧИЕШЕОЕНеЙСЯ КрЕЛЕЕЕКОЙ. 

с о  н Е к а л о н  1 2 5  м л  и  Е н а г о м  1 0  м л ,  ееомн ее еел ы евя  

в м е с т и м о с т ь * * *  1 2 5  м л ,  с м а т о Е и л м  м ар к и р о Е ю ч Е Е Е л .м  

ОКЕЕОМ, б е з  л о ж к и

1 0 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н Е л й  

с т е р и л ь Е Е ы й  1 2 5  м л  с  

з а в и Е Е ч и в а е м о й  к р ы ш к о й  и 

д е р ж а т е л е м  е ю д  в а к у у м Е Е у ю

6 1 , 7 7 1 , 7 КОЕЕТСЙЕЕСр с Г е р М С Т И Ч Е Ю  ЗаВИЕЕЧИВаЕОЕЦСЙСЯ КрЬЕШЕЮЙ. 

с о  ш к а л о й  1 2 5  м л  и  ш а г о м  1 0  м л .  Е ю м и н а л ь Е ш я  

в м е с т и м о с т ь * * *  1 2 5  м л ,  с  м а т о в Е л м  м а р к и р о Е Ю ч и Е л . м  

ОКЕЮМ, б е з  л о ж к и ,  с  д е р ж а т е л е м  ееод  ЕШкуу.чЕЕЕую 

Е Е р о б и р к у  и  ВСТРОСЕЕЕЕЕЛМ УСТрОЙСТЕЮМ ДЛЯ



п р о б и р к у . б е с к о н т а к т н о г о  о т б о р а  м о ч и

11 К о н т е й н е р  о д н о р а з о в ы й  

м е д и ц и н с к и й  п о л и м е р н ы й  

с т е р и л ь н ы й  1 5 0  м л  с  

з а в и н ч и в а е м о й  к р ы ш к о й .

6 1 , 7 8 4 , 1

К о н т е й н е р  с  г е р м е т и ч н о  з а в и н ч и в а ю щ е й с я  к р ы ш к о й ,  

с о  ш к а л о й  1 5 0  м л  и  ш а г о м  2 5  м л .  и о м и н а , 1 Ы 1 а я  

в м е с т и м о с т ь * * *  1 5 0  м л , , с  м а т о в ы м  м а р к и р о в о ч н ы м  

о к н о м ,  б е з  л о ж к и

о

* Допуск линейных размерен ± \0 % .
** Масса контейнера незаниеимо oi' исполнения нс должна пренышагь 21,0 г. ±10%.
*** Поминальная нмсстимоеть li мл, не менее.
Контейнеры должны иметь завинчииающуюся крышку. Крышки должны иметь 

показатели обссисчииаюпщс безопасность:
Геометрические размеры крышек должны соотиетстнонать, указанным и таблице № !, 

допуски линейных размеров ±10%.
Нпенший вид крышек: поверхность крышек должна быть чистой, гладкой, без 

недоливов, сквозных отверстий, заострений, трещин и сколов.
Контейнер выдерживает четыре цикла удаления и закручивания крышки в 

соответствии с инструкцией без поломок, трещин, из1’ибов и других видимых дефектов.
Укупоренные изделия должны обеспечивать герметичность контейнеров при 

испытании статическим методом.
В крышку ко1гтсйисро1ц 1  ̂ зависимос1'и от тина, может быть встроена нес1>емпая ложка 

или держатель под вакуумную пробирку со 1Ютросш1ым устройством для бесконтактного 
отбора мочи.

Корпус контейнеров изготавливается из материалов, позволяющих видеть 
невооружённым глазом содержимое контейнера при визуальном рассмотрении. 
Видимость образца нс должна быть затруднена наличием этикетки, надпечатки или 
маркировки.

Линейные размеры (Дх1П) матового маркировочного окна контейнеров должны быть 
нс менее, в мм:

- для контейнеров номинальной вместимостью 30 мл - 34,0 х 20,5; ^
- для кон тейнеров номинальной вместимостью 60 мл - 43,0x25,0;
- для контейнеров номинанлюй вместимостью 100 мл - 37,5x30,0;
- для контейнеров номинанлюй вместимостью 120 мл - 37,5x30,0;
- для контейнеров номинашной вместимостью 125 мл - 37,5x30,0.
- для контейнеров номинанлюй вместимостью 150 мл - 37,5x30,0.
Поверхность контейнеро!! должна быть чистой, гладкой, без недоливов, сквозных 

отверстий, заострений, трещин и сколов и соопютствовать утвержденному обра'И1у- 
э'таюну.

Допускаются:
- царапины (нс более двух) не ухудшающие товарный вид контейнера;
- пузыри, но нс более 2% площади;
- на поверхности контейнера допускаются инородные включения, а также следы от 

вытагкивателей и вставок.
Гравировка, градуировочные линии, единицы измерения, маркиро1ючпос окно на 

контейнере должна быть четкая, без искажений.
Контейнеры должны быть стерильными внутри, нетоксичными и аниро1 'снными м 

течение пяти лет с даты стерилизации.
Стерилизация контейнеров должна осуществляется газом этилен оксидом (ЭО) или 

ультрафиолетовым (УФ) излучением.
Индивидуанлшя потребительская упаковка с вложенным в нес контейнером должна 

быть целостной.
Надпись в маркировочном окне контейнера должна наноситься маркером для 

надписей для любых поверхностей, шариковой ручкой, карандашом.
Контейнеры, упакованные в соотвегсгвии с грсбованиями настоящих ГУ, при 

транснортировании должны быть устойчивы к климатическим воздействиям для усло1ШЙ



трсбонаииями настоящих ГУ, в 
к механическим воздействиям для

хранения 5 (ОЖ4) но ГОСТ 15150. При хранении должны быть устойчи1нл к 
климатическим воздействиям для условий хранения 2 (С) ГОСТ 15150.

Контейнеры, упакованные в соответствии с 
транспортной упаковке должны быть устойчи1Н>1 

изделий групп 3-5 но ГОСТ 20790.
Контейнеры должны быть иенравны в процессе эксплуатации при воздействии 

температуры и влажности согласно ГОСТ 15150 для климатического исполнения УХЛ
4.2.

Крышка контейнера со встроеншлм держателем под вакуумную пробирку совместима с 
вакуумными пробирками для сбора мочи диаметром 16 мм производства Стс1пст 
(Австрия) РУ № ФСЗ 2011/09315 от 23.01.2015 или пробирками вакуумными МиниМед но 
'ГУ 32.50.50-024-29508133-2017, производства ООО "МиниМсд"(Россия), РУ №РЗП 
2019/8175 от 27.12.2019;

Контейнеры имеют следующие показатели надежноечи: 
- срок годности не менее 5-ти (Пяти) лет.

' I

1.3 Состав и магерналы изделий!
Мазериалы при изготовлении конгейпера
При изготовлении контейнеров (его деталей) применяются матсриачгы:

Крышка, крышка с ложкой, крьннка с держателем изготшшивается из:
-полиэтилена суспензионного высокой нлотности марки СПОЛЕЫ IM 7,5/50 

производства ОАО «ГанфомПефтехимСалават» но СТО 05766575-155-2016.
Контейнер изготавливается из:
-нолинронилена марки БАЛГЛ1 01270 производства ПАО «Уфаоргсинтез» но ТУ 2211- 

074-05766563-2015.
/(ля окрашивания крышки, кр1лшки с ложкой, крышки с держателем применяю тся 

красители марок: '
- РОГ РГ> 41077 (красшлй) производства ООО «Полистом» но ТУ 2243-001-20657668- 

2014
или
- М \1 21380R (желтый) нроизводспш ООО «'ГОСАФ РУС» (Израиль) 
или
- ПФ 1407/07 - ПЭ (зеленый) производства ООО ППФ "БАРС-2” но ТУ 20.16.59-001- 

23124265-2018.
Защитная наклейка на крышку контейнера изготавливается из:
Бумага марки МС PRIM1/COAT FSC, производства фирмы "Avery Dennison Materials 

Group Europe" (Нидерланды), с нанесенным с одной стороны акрилатным адгсзи]и)м 
марки S2000NG, производства фирмы "Avery Dennison Materials Group Europe" 
(11идерланды).

He ipociiiioc усгройс! BO (а д а т  ep) для бсскош ак! ною отбора мочи
Встроенное устройство (аданчер) для бесконтактного отбора мочи является покупным 

изделием -Луер-адантер одноразовый стерильный для забора крови РУ №РЗП 2020/9702 
от 27.02.2020 г. и не контактирует с организмом человека. Адаптер поставляется в одном 
исполнении.

Адаптер обеспечивает жесткое (без J^юфтoвoe) соединение в крышке с держателем с 
помощью резьбы на основании.

Описание конструкции: Адаптер имссч' на одном конце патрубок, на другом иглу для 
прокола крышки вакуумной пробирки, игла закрывается защитным колпачком. Аданчер 
состоит из трёх частей: основание с патрубком, игла и колпачок.

Встроенное устройство (адаптер) для бесконтактного отбора мочи состоит из 
материалов, не контактируюнщх с организмом человека:
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- Основание с патрубком из нолинро1 гилсна марки RJ766MO нроиз]юдстна «Shandong 
Chcngwu Medical Products Factory» (Китай);

- Игла из нержавеющей стали марки SUS 304 производства «Shanghai S'hAL l^recision 
Stainless Со., Ltd.» (Китай);

- Защитный колпачок из поливинилхлорида марки МТ02 производства «Shandong 
Chcngwu Medical Products h'aclory» (Китай);

- Для соединения иглы и осио1Шния иснользусгся УФ-клей марки Lolite производст ва 
«Loctitc Со.Ltd» (Китай).

Прочие ма гериалы, используемые для ироизводезва
В качестве индивидуальной погреби гсльской упаковки высгунас!' пленка 

соэкструзиоииая трсхслойная на основе полиолефинов марки 1111 ироизводс'пш ООО 
"ИЛЛСТСИЛ!)» 1 1 0  'ГУ 22.21.30-001-64558076-2020 и бумага марки ГС-60 для упаковки и 
стерилизации медицинских изделий производства ОЛО "'Гроицкая Бумажная Фабрика” 
1 1 0  'ГУ ОН 5434-193-00281022-2011. Соединение пленки и бумаги происходит под 
гемнературой, без использования клеевого соединения.

Па бумагу марки ГС-60 наносигся маркировка краской синего цвета, смсссвой Panlonc 
2945U производства ООО "'ГамиоМехаиика ” но 'ГУ 'ГМ 2101 01-2011.

1.4. Комплектное 1 Ь
Контейнеры поставляются в индивидуальной потребительской упаковке в собранном 

виде. Комплектность поставки транспортной упаковки соответствует таблице № 2. 
'Габлица № 2. Комплектность поставки.

Наименование Обозначение
документа

Кол., ИТТ.

1 Контейнер одноразовый медицинский 
полимерный стерильный 30 мл с 
завинчиваемой крышкой.

БГЕД.259780.001-001 от 2 до 500, с шагом 1 
%

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к ум е н т :
Инструкция но применению Ы-1'Д. 259780.001 ИИ 1

2 Контейнер о;шоразовый медицинский 
полимерный стерильный 30 мл с 
завинчиваемой крышкой и несъемной 
;южкой.

ьг:г :д . 2 5 9 7 8 0 .002-002 от 2 до 500, с шагом 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т
Инструкция 1 1 0  нримсиснию Ы-ГД. 259780.001 ИИ 1

3 Контейнер одноразовый медицинский 
полимерный стерильный 60 мл с 
завинчиваемой крышкой.

ЫН-Д. 259780.002-003 от 2 до 500, с шаго.м 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к ум е н т :
Инструкция но нримсиснию Ы-1-Д. 259780.001 ИИ 1

4 Контейнер одноразовый .медицинский 
полимерный стерильный 60 мл с 
завинчиваемой крышкой и несъемной 
ложкой.

1Л-1-:Д. 259780.002-004 от 2 до 500, с iiiai oM 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т :
Инструкция 1 1 0  применению ы -:г;д . 259780.001 И! I 1

5 Контейнер одноразовый медицинский 
ноли.мерный стерильный 100 мл с 
завинчиваемой крышкой.

Ы:Г:Д. 259780.002-005 от 2 до 500, с i i i a i ' O M  1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т :
Инструкция по применению ГГЕД. 259780.001ИП 1

6 Контейнер одноразовый медицинский 
полимерный стерильный 1 0 0  мл с 
завинчиваемой крышкой и держателе.м 
Н О Д  вакуумную пробирку.

ГНИД. 259780.002-006 от 2 до 500, с шаго.м 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к ум е} 1т :
Инструкция 1 1 0  применению Г1Н-:/Г 259780.001 ИИ 1
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7 Контейнер одноразовый медицинский 
полимерный стерильный 120 мл с 
завинчиваемой крышкой.

Y A ll lJ l 259780.002-007 от 2 до 500, с iiiai o.M 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к ум е н т :
Инструкция но применению ы-:г:д. 259780.001 ИИ 1

8 Контейнер одноразовый медицинский * 
полимерный стерильный 1 2 0  мл с 
завинчиваемой крышкой и держателем 
Н О Д  вакуумную пробирку.
Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т :

ЬНЕД. 259780.002-008 от 2 до 500, с iiiai'OM 1

Инструкция но применению \А1\Щ. 259780.001 ИИ 1
9 Контейнер одноразовый медицинский 

ноли.мерный стерильный 125 мл с 
завинчиваемой крышкой.

\A i \ i J l  259780.002-009 от 2 до 500, с Eiiai'OM 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т :
Инструкция но применению ЬШ-Д. 259780.001 ИИ 1

10 Контейнер одноразовый медицинский 
полимерный стерильный 125 мл с 
завинчиваемой крышкой и держателем 
под вакуумную пробирку.

БШ-Д. 259780.002-010 от 2 до 500, с шагом 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т :
Инструкция но применению Б1-1-Д. 259780.012ИИ 1

от 2 до 500, с iiiai'OM 111 КоЕпейнер одноразовЕлй медицинский 
полимерный стерильный 150 мл с 
завинчиваемой крышкой.

БГ:ИД. 259780.002-01 1

Э к с п л у а т а ц и о н н ы й  д о к у м е н т :
Инструкция но применению Ы-НД. 259780.001 ИИ 1

(I

1.5, Ус гройс гво и работа
В контейнеры для биологического материала номинальной вместимостью 30 мл, 60 мл, 

с завинчиваемой крышкой и несъемной ложкой помещаются обратная биологических 
материалов (кала, ткани, слизи, мокроты) для анализа и/или другого исследования и 
закрываются крышкой. Крышка обеспечивает закрытие контейнера и нренятствует 
самопроизвольному его открыванию. Несъемная ложка на крышке позволяет занолнигь 
или достать биологический материал из контейнера.

В контейнеры для биологического материала номинальной вместимостью 30 мл, 60 мл, 
100 мл, '120 мл, 125 мл, 150 мл с завинчиваемой крышкой помещаются образцы 
биологических матсриало]^ (кала, мочи, ткани, слизи, мокроты) для атшгиза и/или другого 
исследования и закрываются крышкой. Крышка обеспечивает закрытие контейнера и 
препятствует самопроизвольному его открыванию.

Контейнеры для биологического материала номинальной вместимостью 100 мл, 120 мл, 
125 мл с мл с завинчиваемой крышкой и держателем под вакуумную пробирку, и 
встроенным устройством для бесконтактного отбора мочи предназначены для 
бесконтактного отбора мочи.

Контейнеры с держателем и встроенным устройством для бесконтактного отбора мочи 
используется для стерильного, бесконтактного перемещения мочи из контейнера п 
специальную вакуумную пробирку. Устройство для бесконтактного отбора мочи встроено 
в герметично завинчивающуюся крышку с держателем, в которой имеется отверстие под 
вакуумную пробирку, где расположена И1зга, закрытая колпачком для прокалывания 
пробки пробирки. Жидкость из кон тейнера подас тся за счет создающегося oTpHnarcjrbHoro 
давления в стерильной вакуумной пробирке. Стерильность внутри контейнера до 
использования обеспечивается защитной наклейкой, которая закрывает отверстие с 
устройством отбора мочи.

Па маркировочное окно контейнера наносятся идентификационные данные владельца 
биологических материалов. Градировочная шкала на корпусе контейнера иозволяе!’ 
отмерить/отобрать необходимый объем материалов.
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1.6.М аркировка
1.6.1. I la корпусах контейнеров e размерной шкалой должна быть нансесна делениями;

1) для контейнеров поминальной вмеегимоегыо 30 мл градуировка 10. 20. 30 ео 
шкалой от 5 до 30 мл и шагом 5 мл»;

2) для контейнеров номинальной вмеетимоетыо 60 мл -  градуировка 10, 20, 30, 40, 50, 
60 со шкалой от 5 до 60 мл и шагом 5 мл;

3) для контейнеров номинальной вмеетимоетыо 100 мл -  градуировка 20, 40, 60, 80, 100 
ео шкшюй от 10 до 100 мл и шагом 10 мл;

4) для кончейнеров номинальной вмеечимоеччио 120 мл градуировка 20, 40. 60. 80. 
100, 120 ео шкалой от 10 до 100 мл и шагом 10 мл (риска на 110 мл отсуч еч вует);

5) для конч'ейнеров номинальной вмеетимоетыо 125 мл -  градуировка 20, 40, 60. 80, 
100, 125 со шкалой от 10 до 100 мл и шагом 10 мл (риска на 120 мл отсутетвует);

6) для кончейнеров номинальной вместимостью 150 мл -  градуировка 20, 40, 60, 80. 
100, 130, 150 ео шкалой от 10 до 150 мл и шагом 10 мл (риска на 120 мл очеу геч вусч ).

1.6.2. На матовых маркировочш.ьх окнах корпусов контейнеров номинальной 
вместимостью 30мл, 60 мл, 100 мл, 120 мл, 125 мл, 150 мл должны быть нанесены:

- надпись «ФИО»;
- надпись «№»;
- надпись «Дата»;
- нусгос ноле для записи.
Надпись на матовом маркировочном окне контейнера должна наносичься маркером 

для наднисей для любых поверхностей, шариковой ручкой, карандашом.
1.6.3. Па защитной наклейке для конч'ейнеров с держателем должны быть нанесены:
- надпись: «Открыть»;
- надпись: «Этикетку очклеичь непосредственно перед гем, как вегавичч^ пробирку в 

держагель с ипюй»;
- риеунок с надписью: «Внимание игла»;
- надпись: «После извлечения пробирки из держателя, этикетку наклеить Обраччю».
1.6.4. На каждую HH;iHiiH;iyajibiiyio ночребигельскую упаковку должны быть нанесены: 
-наименование нредириягия-изготовигсля и его юридический адрес;
-наименование и номинальная вмесгимоечь конгейнера;
-надпись: «Для однокраччюго применения» или символ: «Занрег на iioirropiioc 

применение»;
-надпись: «Стерильно»;
-надпись: «Лиирогенно», «Нсгоксично»;
-дага изгоговления (с указанием года, месяца);
-дата стерилизации (с указанием года, месяца);
-использовать до (с указанием года, месяца);
-надпись или символ: «Код наргии»;
-надпись или символ: «Нс иснользовачь при повреждении упаковки»;
-номер регистрационного удосто1юрепия и дата его выдачи;
-обозначение насгоящих гсхнических условий;
-знак соответствия (при наличии);
-штрих-код (при наличии);
-графический символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro».
-надпись: «Хранить при темнературе от -50^С до t 40 ^С»;
-надпись «Произведено но заказу» (в случае поставки с информацией заказчика); 
-информация о заказчике (название, адрес, контакчные данные, товарный знак, логогин 

и другие комбинированные знаки (сложхно-изобрази гсльные)) (при наличии).
Информация, указанная на маркиро1жс, может быть нредегавлена li виде символов 

согласно ГОСГ Р ИСО 15223-1.
Маркировка может наноситься типографским способом, штемпелеванием, 

наклеиванием, с помощью маркировочного устройства (принтера), а также термическим
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методом (горячее тиснение). Допускается иснольтоиагь самоклеящуюся :)1 икегку. 
имеющую нышсисрсчисленную информацию.

1.6.5. 11а транспортной унако1же должны быть указаны:
- наименоиание нрсднриятия-изтотонителя и его юридический адрес;
- наимсноианис и номинальная 1шсстимость контейнера;
- надпись: «/(ля однократного применения» или симьол: «Запрет на повторное 

применение»;
- количество изделий;
- дата изготовления (с указанием года, месяца);
- дата стерилизации (с ука:5анием года, месяца);
- использовать до (с указанием года, месяца);
- надписи или символ: «Код нар'тии»;
- надпись: «Стерильно вну три», «Лнирогенно», «11етоксично»;
- надпись: «Хранить при температуре от -50‘’С до t 40 ^С»;
- надпись: « Гранснортировать при температуре от -50^С до +50*t»;
- штрих-код (при наличии);
- графический символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro».
- графический символ «Ьеречь от влаги»;
- графический символ «Диапазон влажности»;
- графический символ « Не допускать воздейс'пшс солнечного света»;
- надпись «Произведено но заказу» (в случае поставки с информацией заказчика);
- информация о зака^зчике (название, a;ipee, контактные данные, товарный знак, 

логотип и другие комбинированные знаки (словесно-изобрагштельные)) (при наличии).
Информация, укагшнная на маркировке, может быть представлена li виде символов 

согласно ГОСТ Р ИСО 15223-1.
Маркировка может наноситься типографским способом, штемнелеванием. 

наклеиванием, с помощью маркировочного устройства (принтера), а также термическим 
методом (горячее тиснение). Допускается использовать самоклеящукЛ;я этикетку, 
имеющую вышснсречисленную информацию.

1.6.6. Символы но ГОС Г Р ИСО 15223-1.

10



1.7,Упаковка
1.7.1. Ипдииидуальпая потребительская упаковка
Контейнеры должны быть уложены в индивидуальную потребительскую упаковку из 

комбинированного материала: 1июнка соэксгрузионная трехслойная на основе 
полиолефинов марки ИИ производства ООО «ИЛЛСТСИЛБ» но ТУ 22.21.30 - 001- 
64558076-2020 и бумага марки ГС 60 для упаковки и стерилизации медицинских изделий 
производства ОЛО "Троицкая Бумажная Фабрика" но ТУ ОП 54-34-193-00281022-2011.

Упаковка должна соответствовать требо1шниям предъявляемым к материалам но 
ГОС'Г ISO 11607-1, быть герметичной, со]шестимой с методом стерилизации, 
обеспечивать сохранение стерильности изделия при применении, транспортировании и 
хранении.

Материалы и конструкция упаковки не должны оказывать вредного влияния на 
содержимое и должны гарантировать следующее:

а) сохранение стерильности в сухих, чистых и хорошо нро1Ютриваемых помещениях:
б) минимальный риск за1 рязнения содержимого п процессе вскрытия и извлечения из 

упаковки;
в) надежную защиту содержимого в процессе нормального применения, 

транспортирования и хранения;
г) невозможность повторного запечатывания вскрытой упаковки, факт вскр1>ттия 

упаковки должен быть очевиден.
1.7.2. Гранснортная упаковка.
Изделия упаковывают в транспортную тару (коробки из гофрированного картона, 

изготовленные из картона но ГОСТ Р 52901 или ящики из гофрированного картона но 
ГОСТ 13511). В качестве альтернативы может быть использована транспортная упаковка:

Коробки из гофрированного картона производства ООО «Лркада» но С ГО 547110- 
79893937-002-2015 или коробки из гофрированного картона нроизводепш ООО «Лркада» 
но СТО 79893937-001-2015.

Закрытую коробку или ящик оклеивают липкой л с т о й  или обвязывают ншагатом. Па 
коробку или ящик должна быть наклеена этикетка, выполненная в соотвстс'твии с н.1.5.5. 
настоящей инструкции но применению.

И. Показании к иримеиешио
Для использования при сборе, сохранении и/или транспортировании любого вида 

образцов (мочи, кала, мокроты, слизи, ткани) в том числе для бесконтактного отбора мочи 
для анализа и/или другого исследования.

Контейнеры используются для И11ди1шдуачыю14) и однократного нрименения с 
последующей утилизацией н установленном порядке.

Область нрименения: лсчсбно-нрофилактичсские учреждения, медицинские
лаборатории, домашние условия.

III. Протииоиоказаиии к применению
Не ]и>1Я1ысны.

Риски применения 1 [ричина
I ̂ соответствие техническим 
характеристикам

Производственный брак

11справильная эксплуатация I lo B T O p H o e использование
I [енравильная эксплуатация Смешивание различного биологического материала
11снравильные условия хранения Условия окружающей среды не подходят для хранения
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IV. Использование no назначению
4.1 Условии OKCiiJiya iauiiii
Контейнер предназначен для эксплуатации и условиях, cooTBcrcTiiyioiunx 

климатическому иенолнению УХЛ категории 4.2 но ГОСТ 15150 при темиерагуре oi' 
i lO^C до 1 35^С, относительная влажность воздуха нс более 80%.

4.2. Окенлуазационные oi раничения:
-нс допускается еметенис различных образцов п одном контейнере;
-не допускается иснользовачь контейнер, если на нем видны механические 

повреждения;
-нс допускается использовать контейнер, если нарушена целостность ногрсбигсльекой 

упаковки;
-нс допускается помещать образцы, которые превышает допустимый номинальной 

вместимос тью контейнера;
-контейнер одноразовый (нанолняе1 Ся один раз);
-контейнер, после использования подлежи т у'1 илизации в установленном порядке:
-беречь от прямых солнечных лучей.

i
4.3. П одю ю вка изделия к нснользованнш:
-контейнер полностью готов к работе и дополнительной подготовки перед 

использованием не требуется;
-ви:5уалы10 проверить целостность инди1шдуалыюй упаковки и отсу тствие дефектов на 

изделии;
-особых требований для подготовки контейнеров к использованию нс имеется.

4.4. Использование конзейнера:
- вскройте индивидуальную нотреби'тсльскую упаковку непосредственно перед 

использованием;
- извлеките из данной упаковки контейнер;
- открути'те крышку;
- положите крышку внутренней стороной вверх на чистую поверхность;
- поместите биоматерианл в контейнер;
- незамедлительно закройте крышку;
- подпиши те необходимые данные в маркировочном окне;
- доставьте на место проведения лабораторных исследований.

4.5. И спользование кон1СЙнеров с держазелем иод вакуум ную  пробирку:
-перед сбором мочи необходимо провести iлцательный lyaicT наружшлх половых 

органов, область нромежности высушить, нромакнув сухой стерильной салфе1Кой;
-вскройте индивидуальную упаковку контейнера неноередственно перед 

использованием;
- извлеки те из упаковки контейнер;
- не снимайте защи тную наклейку с кр1>ннки контейнера;
-открутите крышку с контейнера для мочи, повернув ее против часовой стрелки;
-положите крышку вну тренней стороной вверх на чистую но1юрхность;
-небольшую первую порцию мочи спустить в унитаз, наполните мочой контейнер 

непрерывной струей. Всю останьную мочу также спустить в унитаз;
-плотно закройте крышку кон тейнера, повернув ее но часовой стрелке.

Озбор пробы 113 KOinei'iHcpa в вакуум ную  пробирку:
- не открывая крышку контейнера отогните защитную наклейку, чтобы открыть 

отверстие в крышке с держателем;
- вставьте вакуумную пробирку в отверстие крышки контейнера с держателем до 

упора;
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-убедитесь, что игла проткнула резиновую часть крышки пробирки. Жидкий 
биологический материал начнет носгунать в пробирку, компенсируя созданный в ней 
вакуум;

-жидкий биологический ма'1'сриал автоматически ностунает в пробирку, после 
наполнения, пробирку необходимо вынуть из крышки контейнера с держателем и закры т!, 
пробирку крышкой;

- после отбора проб снова заклейте отверстие защитной наклейкой;
- пробирку с пробой доставить на место нр015сдения лабораторных исследований.

4.6. Требовании дли озбора проб (кала, мочи, слизи/мокро1ы) дли iipoBCjeiimi 
исследований, хранении и ipaiieiiop i ироваиии
4.6.1 Иоридок сбора кала.

Кал для исследования должен быть собран в чистую сухую посуду с широкой 
горловиной, желательно стеклянную (не следует собирать кал в баночки и флаконы с 
узким горлом, а также в коробочки, спичечные коробки, бума1 ’у и т.д.). Следует избеган, 
примеси к иенражнениям мочи, выделений из половых органов и других веществ, в том 
числе лекарств. П е ли  для какого-либо химического определения (например, 
уробилиногена) нужно точно знать количество выделенного кала, то посуду, п которую 
собирают испражнения, нужно предвари тельно взвесить.
Собирап, кал для исследования следус!' y ip o .M , натощак. 1-хли тто затруднител1,но, можно 
подготовить пробу заранее, но не более чем за 8 nacoii перед ее сдачей в лабораторию. В 
этом случае пробу хранить п холодильнике (нс замораживать!).

Напишите в матовом окне контейнера для сбора биоматсриала ваши данные: Ф.И.О., 
дату рождения, дату и время сбора биоматериал, запись должна бып, сделана 
разборчивым почерком.

В судно или на дно унитаза номеезите сз’срильную бумагу (или нроглажент,1Й лист) 
либо o;uiopa30iiyio плас тиковую зарелку и произведи тс дефекацию.

Испражнения соберите сразу после дефекации из разных мест ра^Ьвой порции 
специальной ложечкой, встроенный в крышку нластико1юго контейнера в обьеме \~ 2  i (нс 
более 1/3 номинальной вместимости кон тейнера).

Дос тавь те образец в лабораторию li день взятия. Допускается хранение при 2-8 °С -  до 
72 -часов.
4.6.2 Иоридок сбора мочи.

Напишите на эзиксткс контейнера для сбора мочи ваши данные: Ф.И.О., дазу 
рождения, дату и время сбора биоматсриал, запись должна быть сделана разборчив[,1м 
почерком.

Начните .мочеиспускание и. не нрср1лвая процесс, соберите среднюю порцию мочи в
CMKOCTI,.

Проведите отбор пробы в вакуумную пробирку.
Внимание Сбор мочи проводится только в стерильный контейнер! Нс допускается 

собирать мочу в емкости, не предназначенные для лабораторных исследований.
4.6.3. Иоридок сбора слизи/мокрона.

Недопустимо направлять мокроту на исследование li емкостях, нс нредназначснн1,1х для 
этих целей, зак как в них могут содержаться вещества, способные исказить резульзат 
анализов.

Нельзя разделять мокроту на две части для исследования в разных лабораториях, так 
как важные компоненты могут попас ть tojh,ko в один из контейнеров.

Мокрота собирается узром, натощак. Перед сбором мокроты почистите зубы и 
нронолощите роз- 1юдой. чтоб !,1 уда:[изь частиц1>1 1 шщи и бактериальный налет. (.'дсла1'1 тс 
два глубоких !щоха, задержи!шя дыхание на несколько секунд, после каждого глубокою 
вдоха медленно выдыхайте. Затем вдохните в третий раз и с силой выдохните 
(вытолкните) воздух. 1лцс раз вдохни те и хорошо откашляйтесь.
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Поднесите контейнер как можно ближе ко рту и ос'1'орожно сплюньте li нею мокроту 
после откатлинания. Следите, чтобы мокрота нс попала на край контейнера. Не касай тесь 
инутрснией поверхности крышки и стенок стерильного контейнера пальцами. Иломю 
закройте котейн ер  крышкой.

Собранную для исследования утрсяшюю мокроту доставьте в лабораторию нс позднее, 
чем через 1-1,5 часа после сбора. При отом должны быть созданы условия, исключающие 
ее охлаждение при фансноргировке. В противном случае li мокроте быстро произойду т 
изменения се качеств, состава микробных колоний, что может исказить резул1>та1 ы 
исследования.
4.6.4 Данные но стабильности хранении и условии траисноргировании проб

№ Параметры 1>иома'1сриал - кал Виоматсриал- моча Виоматериш! 
слизь/.мокрота 
Не предусмотрено 
хранение

1 Условия хранения 
('1 емнература, влажность, атм. 
давление)

Допускается хранение при 
2-8 °С - до 72 часов

Ис
предусмотрено
хранение

2 Длительность хранения 11а тсльминты и их яйца - 
о т 5 до 8 часов.
11а кровь (скры туЕо)
- 01' 5 до 6 часов. 
Koiipoi'paMMbi - от 6 до 8 
часов.
11а энтеробиоз - от 5 до 8 
часов.

Не более 2-х часов 
с момента сбора

Не более 2-х 
часов с момста 
сбора

3 Условия транспортирования 
('! емнература, влажность, 
атм. даЕыснис, механические 
воздействия

при вибрационных наЕ'рузках)

'1'смнература при 
транспортировке должна 
быть в диапазоне т2”С - 
т20°С традусов но 
Цельсию

Температура при 
транснортировке 
должна быть в 
диапазоне т5°С - 
+20°С традусов но 
Цельсию

Гемнература при 
■транснортировке 
должна бьнь в 
диапазоне ‘5°С - 
т20°С традусов но 
Цсыьсию

4 ЗЛМОРЛЖИВЛТБ/РЛЗМОРЛЖИВЛ'ГЬ ЬИ0МЛП:РИЛЛЫ ЗЛПРПЩ'ЛЮ

V. Техническое обслуживание и рсмоиг
Контейнеры являются одноразовыми и не подлежат техническому обслужи1шнию и 

ремонту, после использования утилизируются.

VI. Хранение
6.1. Условии хранении:
Условия хранения контейнеров в упаковке предприятия-изготовителя - группа 2 но 

ГОСТ 15150, при температуре от -50*̂ С до +40^С и относительной влажности воздуха 60% 
при темнературс +20^С и 80% при +25^С.

При хранении гофрокороба с контейнерами должны быть уложены но высоте, 
обеснечи]шю1 цей их нелостноегь.

При хранении контейнеры укладывают в штабели или на стеллажи высотой не более 3 
м и на расстоянии нс менее 1 м от нагревательных или отонитель1 1 ых нриборо1т в 
условиях, исключающих воздействие агресси1Н1ых сред (кислотной, щелочной и др.), а 
также ле1 'ковос1 1ламсняющихся и горючих жидкостей. Контейнеры должны быть 
защищены от прямого воздействия солнечного света.

6.2. Гараигийиые сроки храиепин:
6.2.1. Изготовитель rapaninpyei' соонытствие кoнтeйнcpoli требованиям настоящих 

технических условий при соблюдении условий эксплуатации, транснортиро1шния и 
хранения.

6.2.2. Гарантийный срок хранения -- 5 лет.
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VII. Граисиоршрование
7.1. Контейнеры н уиаконанном виде гранснортируются транспортом всех видов li 

крытых гранснортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующих на транспорте каждого вида, при гемнературс от до t 50*̂ С и 
относительной влажности воздуха 60% при чемнеразуре ^-20^C и 80% при 1-25̂ С.

Срок гранснор гирования не превышает 1 месяц.
7.2. 11с допускается транспортирование контейнеров в индивидуальной упаковке без 

формирования п транспортную упаковку.
7.3. Размещение транснор'шых упаковок в гранснорпюм средстве должно обеснс'нниш» 

отсутствие самопроизвольного смещения и 01Клонения от вертикального положения 
более чем на 5(У’ при трансноргировании.

7.4. После транспортирования в условиях отрицательных температур контейнеры в 
транспортной таре должны бьпь выдержаны при нормальных климатических условиях не 
менее 24 ч.

I

VIII. У 111.111заи1111
Утилизацию следует проводи ть li соответствие с Caiil 1и11 2.1.3684-21:

- открытые, поврежденные и неиснользовашнле контейнеры или кон тейнеры с 
закончившимся 1 арантийным сроком хранения следует утилизировать, как отходы класса 
Л;
- утилизацию использованных контейперо!! или содержащих биоматериалы нро1К)дя i как 
о тходы класса Ь.

XI. Коп гак1 пые данные
Изготовитель: ООО «bl-PMMiyt»
Юридический адрес: 129329, г. Москва, ул. Ивовая, дом 1, корпус 1, эт. 1 комната (101/1) 
Место производства: 215850, Смоленская область, Кардымовский район, д. Кривщи. ул. 
Зелёная, д. 16. '
Тел: 8 (495) 656-57-10; limail: 1пГо@Ьепгпес1.ги
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Перечень нормативных документов
Обозначение
документа Паименонание

ГОСТ 15150-69
Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения 
для ра:и1 ичных климатических районон. Категории, условия 
эксплуатации, хранения и транспортирования в части воздействия 
климатических факторов вненшей среды

ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия

Г О С Т  P 1 - I !  1 4 2 5 4 -2 0 1 0 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Одноразовые 
емкости для сбора образцов у человека

Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 -2 0 1 8 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Общие требования

Г О С  Г Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -  
2020

Изделия медицинские. Символы, нримснясмтлс при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования

Г О С Т  3 1 2 1 4 -2 0 1 6
Изделия медицинские. 'Гребования к образцам и документации, 
предоставляемым на токсикологические, санитарно-химические 
испытания, испытания на стерильность и пирогснность

Г О С Т  Р 5 2 7 7 0 -2 0 2 0
Изделия медицинские. 'Гребования безопасности. Методы 
сани'тарнохимических и токсикологических испытаний

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 -2 0 2 1
Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

Г О С Т  Р И С О  1 0 9 9 3 -2 -  
2 0 0 9

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -5 -2 0 1 1

Изделия медицинские. Оценка биологического дейспшя 
медицинских изделий. Часть 2.Трсбования к обратцению с 
животными
Изделия меди 1 1инские. Оценка биоло1 Ичсского действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -7 -2 0 1 6
Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -9 -2 0 1 5

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы 
идентификации и количественного 
определения потенциальных продуктов деструкции

r O C r i S O  1 0 9 9 3 -1 0 -  
2011

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
мсди1 ^инских изделий. Часть 10.Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия

r O C r i S O  1 0 9 9 3 -1 2 -  
2 0 1 5

Изделия медицинские. Оценка биологического дейс твия 
медицинских изделий. Часть 12.11риготовленис проб и 
контрольные образцы

A S T M  I -1980-21
Стандартное руководство но ускоренному старению С1 срильных 

барьерных систем и медицинских устройств

ГОСТ P 58972-2020 Оценка соответствия. Обпще правила отбора образцов для 
испытаний продукции при подтверждении соответствия

ГОСТ 166-89 Штангенциркули. 'Гехничсскис условия

ГОСТ 33756-2016 Упаковка потребительская полимерная. Общие технические 
условия
Микрометры. Технические условияГОСТ 6507-90
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ГОСТ 1770-74 Посуда мерная лабораторная стеклянная. Цилиндры, мензурки, 
колбы, пробирки. Обище технические условия

ГОСТ Р 53228-2008 Весы неавтоматического действия. Часть 1. Мстроло1 ическис и 
технические грсбо]5ания. Испытания.

СапПиП 2.1.3684-21

Санитарно-эпидемиологические требо1шиия к содержанию терри­
торий городских и сельских поселений, к водным об'ьектам, 
нитье-вой воде и питьевому водоснабжению населения, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым номе]Г1сниям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-иротивоэнидемичсских 
(профилактических) мероприятий

Приказ Минздрава 
№4п от 06.06.2012

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских из 
делий

ОК 005-93 Общероссийский классификатор продукции

ГОСТ Р 27.013-2019 Падежность в технике. Методы оценки показателей 
безотказности

I
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