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IVIedieal Device Instruction
Инегрукция no прнменению медицинского иэде.!1ия

Golden Vac blood collection and processing m ^lcai vacuum sterile tube 
Пробирка медицийская вакуумная стерильная Golden Vac для взятия и обработки к{юви
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1. Name and d<»igii versions
Наименованне и варианты нсполнениа

GoWen Vsk: blood «jllection шld processing medical vacuum sterile tube, in the following varieties: 
Пробирка медицинская вак>умная стерильная Golden Vac для взятия и обработки крови, 
в вариантах исполнения:

Option No. I:
1) Vacuum sterile plastic tube LIQUIDPRF - 100 pcs. In individual packaging
2) Instruction for use -  I pcs.
Вариант 1; .
1) Пробирка вакуумная стерильная пластиковая LIQUIDPRF - 100 шт. в 
индивид^^ьных упаковках;
2) Инсггрукция по применению - 1 шт.
Option No. 2:
1) Vacuum sterile gloss tube CLOTPRF “  100 pcs. in individual packaging
2) instruction for use -  1 pcs.
Вариант 2;
1) Пробирка вакуумная стерильная стеклянная CLOTPRF - lOQ шт. в индивидуальных 
упаковках;
2) Инструкция по применению -1 шт.

1 . Infoimation about riie manufacturer and site o f production 
Сведения о производителе и месте производства

Full name of the manufacturer:
Полное наименование производателя с транслитерацией;

22iejiang Gongdong Medical Technology Co„ Ltd.
(Чжецзян Гундун Медикал Текнолоджи Ко., Лтд.).

Address of the location of the manufacturer and prc^uction:
Адрес места нахождения производителя и производства:
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 318020 lai/hou. Zhejiang. People's Republic of China 
(Китайская Нарюдная Республика)

3, Designation 
Назначение

Venous blood collection and autologous platelei-rich fibrin (PRF) creation for mixing with a bone graft 
to correct bone defects in donor patients, in the dental field.
Для использования при взятии венозной крови и создания аутологичного богатого тромбоцитами 
фибрина (PRF) для смешивания с костным трансплантатом с целью коррекции костных дефектов 
у пациента, у которого была взята з^ в ь , в сбласти стоматологии

Vacuum Sterile Plastic Tube LIQUIDPRF is used to prepare liquid autologous platelet-rich fibrin (PRF). 
in the denial field. . -

1
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|?акуум[ная стерильная пластиковая пробирка LIQUIDPRF используется для приготовления 
аутологичного богатого тромбоцитами фибрина (PRF) в жидкой форме, в облшлп стоматологии

Vacuum Sterile Glass Tube CLOTPRF is used to prepare autologous platelet-rich fibrin (PRF) in solid 
foim. in the dental field.
Вакуумная стерильная стеЮ1янная пробирка CLOTPRF используется для приготовления 
аутологичного богатого тромбоцитши фибрина (PRF) в твёрдой форме, в области стоматологии

4. Scope of applieatioii 
Область яримеиення

Dentistry
Стоматология

5. Application environment and would-be users 
Условия применения и потитняльные потребители

The medical device is used exclusively in tire conditions of dental institutions by qualified medical
personnel {doctor, nurse).
Медицинское изделие применяется исключительно в условиях стоматологических учреждений 
квалифицированным медицинским персоналом (врач, медицинская сестра).

6 . Туре o f human skin contact
Вид контакта с организмом человека

There is no direct contact with patients’ (human) body.
Прямой контакт с opi- t̂HiMOM пациента (телом человека) отсутствует.

7. Indications for use 
Показания к применению

The device is used for the collection of venous blood md the creation of autologous platelet-rich fibrin 
(PRF) for mixing with a bone graft to conect bone defects in a patient from whom the blood was drawn. 
Для использования при взятии венозной крови и создания аутологичного богатого тромбоцитами 
фибрина (PRF) для смешивания с рсостным трансплантатом с целью коррекции костных дефектов 
у пациента, у которого была взята кровь, в области стоматологии
Vacuum Sterile Plastic Tube LIQUIDPRF is used to prepare autologous platelet-rich fibrin (PRF) in 

liquid fonn.
П^юбирка вакуумная стерильная пластиковая LIQUIDPRF используется для приготовления 
аутологичного богатого тромбоцитами фибрина (PRF) в жидкой форме, а области стоматологии 
Vacuum Sterile Glass Tube CLOTPRF is used to prepare autologous platelet-rich fibrin (PRF) m solid 

form.
Пробирка вакуумная стерильная стеклянная CLOTPRF используется для приготовления 
аутологачного богетого тромбоцитами фибрина (PRF) в твврдой форме, в области стоматологии

8. Contraindication 
Противопоказвиия

None.
Отсутствуют.
3
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Possible side effects 
Возможные побочные действия

There are no side effwts subject to the storage, transportation and use requirements for the medical 
device set forth in the instructions tor use.
При сс^людении установленных в инструкции по применению требований к хранению, 
транспортированию и применению медицинского изделия побочные действия отсутствуют.

10. Operating principle 
Принцип действия

The principle of operation of the product is based on the presence of precisely dosed vacuum in 
hermetically sealed test tubes. When a vein is needled with one end of a special double-sided needle and 
a rubber stopper of a vacuum tube with the other, a required volume of blood is drawn directly from the 
vein into the test tube under vacuum.
Принцип действия изделия основан иа присутствии в герметично закрытых пробирках точно 
дозированного вакуу ма. При прокалывании вены одним концом специальной двусторонней иглы 
и резиновой пробки вакуумной пробирки другим, под действием вакуума требуемый объем 
крови напрямую из вены втягивается в пробирку.

11. Description 
Описание

Golden Vac blood collection and processing medical vacuum sterile tube is sterile single-use vacuum 
tubes intended for collection of venous blood and creation of autologous platelet-rich fibrin for mixing 
with a bone graft to correct bone defects in donor patients, in the dental field The tubes can be used in a 
centrifuge.
Медицинское изделие «Пробирка медицинская вакуумная стерильная Golden Vac для взятия и 
обработки крови» представляет собой стерильные вакуумные пробирки однократного 
применения, предназначенные для использования при взятии венозной крови и создания 
аутологичного богатого тромбоцитами фибрина для смешивания с костным трансплантатом для 
коррекции костных дефектов у пациента, у которого была взята кровь, в области стоматологии. 
Пробирки могут использоваться в центрифуге.
There arc following design versions of the Golden Vac blood collection and processing medical vacuum 
stwile tube: Vacuum Sterile Plastic Tube LIQUIDPRF £uid Vacuum Sterile Glass Tube CLOTPiRF m i h  

their catalogue (REF) numbers; GDOIOOAl and GDOIOOAGI, respectively.
Медицинское изделие «Пробирка медицинскш! вакуумная стерильная Golden Vac для взятия и 
обработки крови» представлено в следующих вариантах исполнения: Вакуумная стерильная 
пластиковая пробирка LIQUIDPRF и Вакуумная стерильная стеклянная пробирка CLOTPRF, 
имеющих каталожные номера (REF) соответственно; GDOIOOAl и GDOIOOAGI.
Vacuum Sterile Plastic Tube LIQUIDPRF is used to prepare liquid autologous platelet-rich fibrin (PRF). 
in the dental field. The tube is made of polyethylene terephthalate (PET), a clinically tested safe 
alternative to gl^s, with a butyl rubber stopper and an ormtge polyethylene cap.
Вакуумная стерильная пластиковая пробирка LIQUIDPRF используется для приготовления 
богатого тромбоцитами фибрина (PRF) а жилкой форме, в области стоматологии. Пробирка 
изготовлена из полиэтияентерефталата (ПЭТ), представляющего собой клинически
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1|шестированную безопасную альтернативу стеклу, имеет пробку из бутадкаучука и крышку
оранжевого цвета из полигугилена. посч*
Vacuum Sterile Glass Tube CLOTPRF is used to prepare solid autologous platelet-rich fibrin (PRY) m 
the dental field The test tube is made of medical glass Ш14 has a butyl rubber stopper and a red

polyethylene cap.  ̂ ,
Tlie cap can be easily removed and put on the test tube and acts ^  a protective m ^ ,  which prevents
blood from contacting with medical personnel.
Вакуумная стерильная стеклянная пробирка CLOTPRF используется для приготовления богатого 
тромбоцитами фибрина (PRF) в твёрдой форме, в области стоматологии. Пробирка изготовлена 
из мелиаинского стекла, имеет пробку из бутилкаучука и крышку красного цвета из полиэтилена. 
Крышка легко снимается и надевается на пробирку и выполняет функцию защитного колпачка, 
благодаря чему исключается возможность прямого контакта рук медицинскога персонала и

крови.

2 3

Components of the medical device 
Составные части MeaHUHHCKOmim eM g

1. Stopper (Пробка) 2. Cap (Крышка) 3. Tube (Пробирка)

The product does not contain any fillers, additives, medicines, pharmaceuticab or biological substances. 
В составе изделия отсутствуют какие-либо наполнители, добавки, лек^ственные средства, 
фармацевтические или биологические субстанции.
The tube is labelled. Each lube is packed in its primary package - an individual bag that provides 
protection and lightness. A transport cardboard box contains 100 primary packages, placed m a plastic 
b*^. The 1шИисбогй for use are em:!osed in the transportation box.
Пробирка имеет этикетку. Каждая пробирка упакована в первичную упаковку - индивидуальный 
пакет, обеспечивающий защиту и герметичность. Транспортная упаковка -  картонная коробка, 
содержит 100 первичных упаковок, помещённых в полиэтиленовый пакет. Инструкция по 
применению вклашыв;^1тя в транспортную упаковку.

12. Medical device 5 ресШса«ояя
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Vacuum sterile plastic 
tube UQUIDPRF 

Вакуумная 
стериякная

пластиковая npi^npica 
UQUIDPRF

Orange

Оранжевый

16кЮ0 mm 
10ml
10 g

16x100 MM 

10 МЛ 

10 r

None

Her

1300g 
10 min.
25 X

1300 g
10 MHH

25 X

Vacuum sterile glass 
tubeCLOTPRF 

Вакуумнеи» 
стерильная 

стеклянная прейирка 
CLOTPRF .

Red
Красный

16x100 mm 
10 ml 
I2g

16хИЮ  MM 

10 МЛ 

1 2 r

N ot»

Нет
1300g 
10 min, 
25 °C

1300 g 
10 мин
25 X

ТЪе tolerance of overall dimensions, nominal capacity and weight of the product should be no more than
± i0%.

Предельно допустимые отклонения габаритных размеров, номинальной вместимшгги и массы 
изделия должны быть не более ±  10%.

13. Material used to manufacture tbe medical device
Материалы, из twropiux изготовлено медицинское изделие

Product
Component

S pecific chem ical 
id e n tic  o f raw 
m aterial

Type, brarui, 
CAS No. o f raw 

m aterial

Raw m ateria l m anufacturer

Компонент
изделия

Химическое
название
сы рьевого
материала

Тип, ма|ии1, 
CAS Ns сы рьевого 

материала

Производитель сырьевого 
материала

Tube
(UQUIDPRF)
Пробирка
(LIQUIDPRf)

P o l^to ^e n e  
terephthalate (PET) 
Потэтилентереф  
твлат (ПЭТ)

PETF-63'BR 
CAS No. 25038-59-9

Beijmg Yanshan Petrifaction Co,, 
Ltd.
Address: No.1 Gangnan Rd. 
Yanshan, Fangshan. Beijing. China.

Tube (CLOTPRF)
Пробирка
(CLOTPRF)

Borosllicate glass 
Стекло
боросиликвтное

Type 1. ^l>o>nized 
Turn,
силиконизированное

Beijifig Yanshan Petrifection Co..
Ltd.
Addrew: No.1, Liyuan Road, 
Yanshan. F ang^an District, Beijing, 
BJ, China.

Stopper
П ро^а

Butyl rubber 
Бутилкаучук

1751
CAS No. 308063-42-5

Beijing Yanshan Petrifaction Co.. 
Ltd.
Address; No.1 Gangnan Rd. 
Yanshan, Fangshan. Beijing. China.

Cover
(for UQUIDPRF 
Tube)
Крышке
(for UQUIDPRF
Tube)

Lowdec^ity 
(x>lyeth)dene (LDPE) 
Полиэтилен низкой 
плотности (ПЭНП)

Sanren Q281 
CAS No. 9002-88-4

Shanghai Celluloid Factory

Address; No. 1240 Beizat Road 
Shar^hai. China.

Clafiant® colouring 
шаГегш! 
Кра(штвль 
’•ClananH^

Orange colour 
Оранжевый

Clariant Chemicals (China) Ltd. 
Address: No. 2, Lane 168 Linhong 
Road. Changning District-



Shanghai. China.

Cover
(tor CtOTPRF Tube) 
1фышка
(hrCLOTPRFTube)

Low density 
polyethylene (LDPE) 
Полиэтилен низкой 
п/кт ност и (ПЭНП)

S ^tren  Q281 
CAS No. 9002-88^

Shanghai C elluloid Factory

Address; No,1240 Betrai Road 
Shanghai, China.

.

Clariant® colouring 
material 
Краситель 
’Clariant^"

Red colour 
Красный

Clariant Chemicals (China) Ltd. 
Address: No. 2. Lane 16B Linhong 
Road. Changntng District. 
Shanghai. China.

Label
Э ти ке тка

Avery paper 
Самоклеющаяся 
бумага Avery paper

R998 Avery Dennison (China); 
Address; Kuniia Rd. Kunshan 
development zone, JiangSu.

Primary packaging 
(package)
Первичная упаковка 
(пакет)

Linear Low Density
Polyethylene
(LLDPE)

Линейный 
полиэтилен низкой 
плотности (LLDPE)

CAS No. 25087-34-7
Ningbo Yazhou Package Article 
Factory;
Address; No.126 Hongyuan Rd. 
Beilun Area Ningbo, China.

Diaiizing paper

Бумага 
медицинская 
диализная (diaiizing 
paper)

V
S«xmdary packaging 
Zip top bag 
Вторичная 
/п а к т а  
(патт с замком)

Transparent medium 
density potyethytene 
Полиэтилен 
прозрачный средней 
плотности

CAS No. 9002-88-S Ningbo Yazttou Package Articte 
Factory;
A d d re ^; No. 126 Hongyuan Rd, 
Beilun Area Ningbo, China.

Transportation box
(cardboard box)
Трансп(^тная
упаковка
(коробка
картонная)

Corrugated paper
Гофрированная
бумага

988-94 Nffigbo Yazhou Package Article 
Factory;
Attoress; No-126 Hongyuan Rd. 
Beilun Area Ningbo, China.

14. Mode of application 

Способ при1иенения
i) Choose the type of tube you need (Vacuum sterile ^ass шЫг CLOl PRF and Vacuum sterile plastic tube 

LIQUIDPRF)
Выбирайте необходимый вид пробирки (Вакуумная стерильная стекляннш пробирка CLOTPRr 
или Вакуумная стерильная пластиковая пробирка LIQUIDPRF) _ ; Д



the blood sampling needle in the holder. Make sure the needle fits snugly in the bolder. 
Зафиксируйте кровезаборную иглу в хш1дере. Убедитесь, что иг ла плотно держится в холдере.

Ask the patient to move the arm down. Select an area of venepuncture. Apply a toumiq^ and treat 
the venepuncture site with an antl^ptic.
Попросите пациента опустить руку вниз. Выберите область венепункции. Наложите жгут и 
обработайте место венепункции антисептиком.

4) Remove the needle cap. Whoi the vein is punctured, the patient's hand should be down and the tube 
stopper up.
Снимите колпачок иглы. При проколе вены, рука пациента должны быть опущена вниз, а пробка 
пробирки поднята вверх.

5) When piercing the stopper, place the lube exactly in the centre of the holder, otherwise there is a risk of 
puncturing the wall of the stopper, which will lead to a rapid loss of vacuum. Press down on the tube 
so that the needle in the holder enters the stopper.
При прокалывании пробки помещайте пробирку ровно по центру ходдера, иначе еаь риск 
проколоть стенку пробки, что приведет к быстрой потере вакуума. Надавите на пробирку, чтобы 
игла в .холдере вошла в пробку.

6) Remove the tourniquet as soon as blood begins to flow into the tube. If the volume of blood is less than 
the specified volume in the tube or blood does not flow into the tube, it is recommended to do the 
following to complete the collection:
Снимиге жгут, как только кровь начнет поступать в пробирку. Если объем крови в пробирке 
менее установленного или кровь не поступает в пробирку, рекомендуется сделать следующее, 
чтобы завершить забор:

-  Press down on the lube ^  the needle pierces the stopper.
Надавите на пробирку, чтобы игла проколола пробку.

-  Find the correct position of the needle in the vein.
Найдите правильное положение иглы в вене.

-  Remove the tube and place the next one in the holder.
Извлеките пробирку и установите следующую в холдер.

-  if the new tube does not fill, remove and replace the needle.
Если новая пробирка не наполняется, снимите и замените иглу.

When the tube is filled to the specified volume and blood has slopped Rowing into the tube, remove the 
tube from the holder.
Когда пробирка заполнена до указанного объема, и кровь перестала поступать в пробирку, 
извлеките пробирку из холдера.
If necessary, repeat steps 5 -  7 to collect further samples from the same patient.
(При нюбходимости) повторите этапы 5-7 для забора следующих образцов у того же пациента. 
When the last tube is full, remove the needle from the vein. Apply a sterile tissue to the puncune site 
and ask the patient to hold it until the bleeding stops.
Когда последняя пробирка наполнится, извлеките иглу из вены. Приложите стерильную̂  
салфетку к месту прокола и попросите пациента держать ее. пока кровотечение не осгановитс̂ '̂̂ ^
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„  « « „  amount of blood may remain on top of the stopper after being drawn. When handling tubes.

щюбирками принимайте необходимые меры предосторожноста, ы

of S e s  according to your institution's requirements and regulations.
Dispose ot neeaies uŵa; к /  и ноомами вашего учреждения.
Утилизируйте иглы в соответешии с требованиями и нормами

Prevention pf  blood ге1цщ
ВШШШШ^нне обг«ТРОГо „ecautions to avoid the blood return:
Any blood return can harm the pati . „„„„енту ^ Bo избежание обратного тока примите
Обратный ток крови может причинить вред пациенту.
следующие меры предосторожности:
- Ask the i^tient to move the ш п down.

Попросите пациента опустить руку вниз.
- Кеф the tube at бзе top.

Держите пробирку вверху.
rf»ptrifiigalion

- ап mcomplete cell deposition уменьшению объема аутологичного богатого
неполное осаждение клеток приведет к уменьшению ооъем у

i S r z r . S ' ; : - i .  ь.

t i ™  ™ . . . у .  ” ■ ” ”

Make sure that tube caps do not rest on the walls o! me cemmui^

during centrife^Uon. „„„„ается на стенки стакана центрифуги, иначе крышкаУбедитесь, что крышка пробирок не опирается на осикп
может стсрыться в процессе центрифугирования.

Centrifugation conditions for Cl.01 PRf arc:
Условия центрифугирования для CLOTPRF:
BOO g 10 min, 2 5 '’C.
BOO g 10 мин, 25°C.

Centrifugation conditions for LIQUIDPRP are. 
Условия центрифугирования для UQUIDPRF:
BOOg 10 min, 25 X- 
9
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15. Precautiooary messures 
Меры преаосторожностн

Resirictions; The amount of blood drawn depends on the altitude, ambient temperature, atmospheric 
pressure, needle diameter, patient's blood pressure, and blood viscosity.
Ог|шичеш1я: Количество забираемой крови зависит от высоты над уровнем моря, темпе{^уры 
окружшошей среды, атмосферного давления, диаметра иглы, кровяного давления пациента и 
вязкости крови..

Do not use tubes with no or damaged caps, as well as with cracks or contamination.
He используйте пробирку, если крышка отсутствует или повреждена, если есть трещины или 
за1рязнемия в пробирке.

Do not use tubes after the expiration date.
He используйте пробирки после истечения срока годности.

The tubes are for single use only. They must be disposed of in biosecure containers approved for this 
purpose.
Пробирки предназначены для одноразового использования. Их необходимо утилизировать в 
биозащищенных контеЙне1ш:, одобренных для данных целей.

Use gloves and persona! protective equipment to protect against splashes and spills of blood and 
exposure to blood borne pathogens.
Используйте перчатки и средства индивидуалыюй зан1иты дпя зашиты от брызг и утечки крови, 
а также воздействия патогенов, переносимых кровью.

Place the tubes in !1ю centre of the holder while piereing the cap to prevent puncture of the side wall and 
premature loss of vacuum.
Помещайте пробирки в центре держателя при прокалывании крышки, чтобы предотвратить
прокол ее боковой стенки и преждевременную потерю вакуума.

One device should only be punctured once during blood collection. If there is more than one puncture, 
then partial or complete loss of vacuum is possible.
Одно изделие должно быть проколото только один раз во время сбора крови. Если имеется более 
одного прокола, то возможна частичная или полная потеря вакуума.

То avoid unexpected detachment of the stopper from the tube, hold the tube in the holder during the 
entire blood collection process by pressing on the bottom of the tube with your thumb.
Bo избежание неожиданного отделения пробки от пробирки удерживайте на протяжении всего 
процесса сбора крови пробирку в держателе, надавливая на ее дно большим пальцем.

16. informatioii on compatible medical devices
Информация о совместимых медицинских изделиях

- V'.-'

1

а
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vacuum tubes, use disposable double-sided needles, a hemostatic tourniquet, a holder, and a 
Iposable disinfectant wipe {or a wipe with an antiseptic), approved fof use in accordance with the 

Ifgislalion of the country of use. There art no technical specific requirements for compatible products. 
C пробирками вакуумными применяют иглы одноразовые двусторонние, 
крошюстанавливаюши11 жгут, дериттель (ходдер), и одноразовую дезинфицирующую салфетку 
(или салфетку с антисептиком), разрешенные к применению в соответствии с законодательством 
с траны применения. Технических специфических требований к совместимым изделиям нет.

17, Scope of delivery 
Комплект поставки пробирок

Product in primary packaging (package): 1 (Ю pcs.
Изделие в первичной упаковке (пакет): 100 шт.

Instructions for use: 1 pcs.
Инструкция по применению: 1 шт.

Shipping package (cardboard box): 1 pcs.
Транспортная упаковка (коробка картонная): 1 шт.

* Изделия в первичных упаковках в количестве 100 штук помещены в г̂ еляофановый пакет с 
замком (потребительскую упаковку), потребительскую упаковку помещают в транспортную 
упаковку -  коробку из гофорокартона. На транспортную упаковку нанесена маркировка. 
Инструкция по применению - 1 шт., тожена в транспортную упаковку.

18. Safety requirements 
Требования безопасноетн

-  Wear medical gloves when using the product.
При использовании изделия следует надевать медицинские перчатки.

-  Do not use the product if its integrity (and sterility) is violated, the protective cap is deformed, the 
tube is cracked, the filler Ls leaking, etc.
Нельзя использовать изделие при нарушении его целостности (н. соответственно, 
ст^зильности), д^ормации защитного колпачка, трещины пробирки, вытекании наполнителя
ИТ.Д.

-  Multiple use is prohibited f a disposable product.
Запрещается многократное использование одноразового изделия.

-  Do not allow the needle to touch the inner wall of the product; otherwise die accuracy of blood 
sampling will be affected.
Избегайте соприкосновения иглы с внутренней стенкой издалия, в противном случае это 
повлияет на точность отбора проб крови.

A void  unexpected  separation  o f  the ca p  from  the tube ih ro u i^ o u t the en tire co lle c tio n  p rocess.  ̂ -

11
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H-iectAfttC неожиданного отделения п|юбки из П|юбирки на протяжении всего процесха сбора 
кропи.

U is iicsirabie to combine force with a slight rotation of the stopper relative to the tube to reduce the 
lorce when detaching the stopper from the tube.
11|ш необходимскгга отсоединения пробки от пробирки, для умеиьпшния усилия отсоединения, 
желательно его совмешать с небольшим поворотом пробки относительно пробирки.

The prodixt must be used before the expiration date.
Изделие должно быть использовано до даты истечения срока годности.

The product does not emit toxic substances into the environment during storage and operation, and 
does not advcraely affect humans wb«i it is in direct contoct.
Изделие при хранении и эксплуатации не выделяет в окружающую среду токсичных веществ 
и не оказывает при непосредственном контакте вредного влияния на организм человс1га.

19. Maintenance 
Технич^к(№ обелуживанне

No maintenance, this prodixt is not repairable.
Техническое обслуживание не предусмотрено, данное издалие неремонтопргтодно.

2 0 . Environmental protection requirements when using the medical dev ice
Требования к охране онр^^жаюшей среды при нрнменашн медицинского №делия 
при применении медицинского изделия

Vacuum lubes do not jKiversely affect humans and the environment during operation, transportation and 
storage, provided that consumers meet the requiremails set forth in the instructions for use.
Пробирки вакуумные при эксплуатации, транспортировке н хранении не оказывают негативного 
воадействия на человека и окружающую среду, цри выполнении потребителями требований, 
установленных в инструкции по применению.

21. Sterilization 
Стернлшаш1я

Golden Vac blood collection and processing medical vacuum sterile tube is supplied sterile.
Пробирка медипинская вакуумная стерильная Golden Vac для взятия и обработки крови
поставляется стерильной.
The radiation {gamma radiation) sterilization method is used, the absorbed dose is from 14.8 to 20.0 
kOy, No additional sterilization is required.
Метод стерилизации -  радиационный (гамма-излучение), поглощённая доза: от 14,8 до 20,0 кГр. 
Допо.лнительная стерияизашы не требуется.
The sterilization process is validated in accordance widi the requirements of GOST ISO 11137-2-2011. 
Процесс стерилизации валидирован в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 11137-2-2011.

Г.

f
|f
.)

I

22. Packaging and labeiling 
Упаковка и маркн{ювка

Primary packaging is a hermetically sealed polyethylene and |mper bag. 
12



%

т ш ш ш ш

МШИЧ1ШЯ упаковка -  герметично запечатанный пакет из полиэтилена н бумшги. 
h ^ f >  pcLging functions as individual ,»ckaging. One side of the package is op^ue and marked 
Ik- other one is transparent for ease of product identification. Each product (test-tube, seated with 
,l«m xT and closed with a lid) is placed in a primaiy package.
riepmuniaa я ^ в к а  выпо.чняет функцию индиви,ауальной упаковки. Одна сторона ^аковки 
X  И "  нее нанесена маркировка, вторая - проврачиая. для удобства идентификации 
Г«ГЙ .Г Каждое изделие (пробирка, укупоренная пробкой и закрышя крышкой) помещено в

of 100 pieces in priroaty packaging are placed in a cellophane bag with a lock, 
which is placed in a transport package - a corrugated cardboard box. The shipping container is marked.
Instructions for use of 1 pc. included in the shipping package. пакет c
Изделия в первичных упаковках в количестве 100 ипук помешены в целлофановый пакет с
замком (потребительскую упаковку), потребительскую упаковку поменшют в транспортную 
упаковку -  коробку из гофорокартона. На траиспортую упаковку нанесена маркировка. 
Инструкция по применению -1 шт., вложена в транспортную упаковку.

I »ь,|« of rhe nrimarv nackaaes of the produclcimH.ill the following information: 
у.арк.по,кя пепиичной упаковки изделия содериои-свелующую информацИШ:

Text information:
Информация в форме текста:

P ro d u c f п а т е  

И а и м е н о в а т е  издели я

P ro d u c t v e r s io n  n am e
Н а и м е и о е а н ш  в а р и а н т а  и сп о л н ен и я  и здел и я

P ro d u c t r e g is tr a t io n  n u m b e r  a n d  d a te

Н о м е р  и  д а т а  р е ги с т р а ц гш н н о е о  у д о с т о в е р ё н и я  и зд ел и я

- P ro d u c t m a n u fa c tu re r  \ч п а т е  a n d  a d d r e s s  

Н а и м ен о ва н и е  и а д р е с  п р о и зв о д и т е л я  издели я

- N o m in a l c a p a c i ty  

Н а м и н т ь н а я  в м е с т и м о с т ь

Graphic symbois
Информация 8 форме графических символов

Н о м е р  n o  к а т а л о гу  (а р т и к ул )
• REF C a ta lo g u e  (Н ет ) n u m b er

- LOT 1B a tc h  n u m b e r  (c o d e ) Н о м е р  с е р и и  (к о д  п а р т и и )

- ISTOilE R S te r ile !  R a d ia tio n  s te t i l i z a i io n С т е р т ы й )!  Р а д и а ц и о н н а я  

ст ер и л и за ц и я

13
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Use before Использовать do

m Refer to the instructions for use Обратитесь к инструкции no 
применению

Ш Reuse is prohibited Повторное применение запрещено

®  ,
Do not use if the package is damaged Не использовать при повреждении 

упаковки

■4 Storage temperature range (^2 X' to
+25 X)

Диапазон температур при храпении
(от 12Хдо +25Х‘)

Protectfrom moisture Беречь от влаги

Avoid exposure to sunlight Не (ктускать воздействия 
солнечного света

Ж Non pyrogenic Апирогенно

111 Manufacturer Изготовитель

C€ The product compiles with EU 
regulations

Изделие соответствует 
нормативным требованиям ЕС

-
h

Indication o f the sick to be used hhen Указание стороны, используемой
opening the package при вскрытии упаковки

Этикетка про0нрки содержит следующую информацию: 
Text information:
Информация в форме текста:

Product name 
Наименование изделия 
Version пате
Наименование варианта исполнения 
The fields: "Мзте". "Sample". "Оше"
Поля д:ш заполнения «Имя». »Прайшк «Лата» 
Country of origin

14
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t 'tufHwu производства
i  capacity

Иочюшзьная вместимость

ага
Иш

phic symbols ̂
юомация в форме графических символов

- |REF Catalogue (item) number Номер no катаюгу (артикул)

- LOT Batch number (code) Номер серии (код пщзтии)

- STERILE R Sterile! Radiation sterilization CmepwihHo! Радиационная 
стерилизация

-
U

Use before Использовать до

- Ж Non pyrogenic Апирогенно

- Reuse is prohibited Повторное применение запрещено

- C €
The product complies with EU 

regulations
Изделие соответствует
нормативиьш требованиям ЕС

Щ

Manufacturer logo Логотип производителя

Shipping package labeling 
Маркировка транспортной упаковкой:

The following information is placed on the cardboard box:
Ha коробке картонной размещается следующая информация в виде текста:
- Product name 

Наименование изделия
Product variants тте
Наименование варианта исполнения изделия

- Standard size and nominal capacity

15
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и ноАшначьная тестимасть
Catuhg number (article)
Номер по каттогу (артикул)
Lot number (batch code)
Номер серии 
Quantity Ш nos 
Количество штук 
Net weight (kg)
Вес нетто (ке)
Gross weight (kg)
Вес брутто (кг)
Expiration date
Дата истечения срока годности

TRANSPORT PACKAGING SIZES 
р а зм е р ы  ТРАНСПОРТНОЙ УПАКОВКИ

Наименование

Транспортная упаковка

Размер, см
(±10%)

31,8 *22,5 *12,0

Материал

Гофорокартон

Graphic ^mbols
Информация в форме графических символов

ПВерх товара

! Осторожно: Хрупкое

пригоден для переработки

Хранить в сухом месте

23. Conditions of transportation, storage and operation 
Условия транспортировки, хранения и эксплуатадии 

Operation environment 
Условия эксплуатаций
ТстретШге; + 18 to + 42 °С- 
Температура: от + 18 до + 42 °С.
Amiosphere pressure; 84.0 106J кРа
Атмосферное давление: 84,0 -- 106,7 кПа.

Storage

Г
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««More
rtw f c  enlire shelf life. Ле products shouW be stored in the manufecturer's packaging in dry 

Med rooms at temperatures from + 2 to + 25 “C and relative humidity not mote than 80%, at least 
t m from heat-emitting devices.

всего срока годност изделия должны храниться в упаковке предприятия-изготовителя 
в сухих провегриваемых помещениях при температуре от 4̂ 2 до + 25 и относительной 
»)1Жостн не более 80%, на расстоянии не менее \ м от тешю-излучаюншх приборов.
During storage, the prodiKte must be protected from sunUght and atmospheric influences, must not be 
exposed to oiis, gasoline, kerosene ^id other substances.
В процессе хранения изделия должны бють защищены от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, не должны подвергаться воздействию масел, бензина, керосина и других веществ. 
Время хранения взятой венозной крови в пробирках (в течение какого времени необходимо 
использ(жать по назначению взятую венозную кровь) -  24 часа.
После хранения медицинского изделия при пониженных темп^>атурах (от плюс 2°С до плюс 
18%;) перед использованием изделие необходимо выдержать подчаса при комнатной
температуре.

Transportation
Транспортирование ■. и и >
The packed product is transported by all types of covered vehicles, m accordance with the haulage rules
in force for this type of ttansport, at a tempmture from -15 to +40 °C and a relative humidity of no more 
than 80%.
Упакованное изделие транспортируют всеми видами крытых транспортных средств, в 
соответствии с правилами перевозок грузов, действующими на данном виде транспорта, при 
температуре от -15 до +40 “С н относительной влажности не более 80%.
После транспортирования медицинского изделия при пониженных температурах (от минус 15 С 
до плюс 18°С) перед использованием изделие необходамо выд^эжать полчаса при комнатной
темп^жтуре.

24. Maintenance and repair 
Техническое обслуживание н ремонт

The product does not require any mmntenance £md is beyond repair.
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.

25. Shelf life 
Срок годности

Ihcshelflife is 18 months 
Срок годносш ~ 18 месяцев

26. Warranty obligations 
Гарантийные обязательства

The mmtufacturer guarantees the compliance of the praducis with the requirements, subject to the 
conditions of operation, transportation and storage.
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделий требованиям при соблюдении
условий эксплуатации, транспортирования и хранения. •

17
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covers the entire shelf life of product

^ и т и й  распространяется на весь address in the territory of the Russian
• A ^la-m s and appeals b »  2 Ш5062. Moscow, Russia,
federation: Implant Guru, IX<^ . о и обращения потребителей нрииимаются no
На территории Российской Федерации ^  строение 2, Общество с ограниченной
ITpecyfРоссия, 105062, г. Москва, улица Покровка, дом 43, строение

ответственностью «Имплант ГурУ»-

27. Disposal o f  the medical device ,ивчтожениа медицинского изделия
Порядок оеушествлснвяут1^лизаци svasie". unused tubes are class A

After use. vacuum tubes am Cass В according to SanPW
"epidemiologically safe waste, close to solul u«Wy wast

2.!.3684-21 ^ Б «эпидемиологические опасные
Пр(^иркй вакуумные после ^ классу А «эпидемиологичкжи безопасные
отхода», неиспользованные пробирки ‘™ ‘̂ * * *  ^  отходам» по СанПиН 2.1.3684-21
отходы, приближенные по составу *' („bes must be taken in accoidance with the

правовых актов Российской Федерации (при наличии).

28. List of regulatory documents
Перечень нормативных  ̂j  1 9 9 3  for medical devices»

^ MOD9 3 /42 /EC « C o u n c U D i r e c i w e W 2 / ^  ^  года, касающаяся
MDD 93/42/EEC «Директива Совета 93/42/ЕЬС от

медицинских изделий» ллт/дтя-'П  for the European Parliament and Council»
_  M0DO7M7/EC-<Counciimreet.ve2WM^

MDD 07,'47/EEC «Директива 2007/47/ЕС Ьв[» Requirements for regulatory
-  ISO 13485:2016 «Medical products, Quahty management system

рифозея» Системы менеджмента качества. Требования для
ISO 13485:2016 «Изделия медицинские. Снеге
целей регулирования» A.nlirotionofrisk management to medical devices»

-  ISO 14971:2019«Medicaldevices-Appheali «неяжмента риска к медицинским
ISO 14971:2019 «Изделия медицинские. Применение меиелж 

изделиям» medical device manufacturer»
BSEN 1041:2008 «Informauon provided у ^ойзводителем медицинских изделий»
BS EN 1041-2008 «Информация, предоставляемая производителем

J ^ O ? 7 ,0 2 0 1 7 « D tsp o sa b le  venous Moodcollecti*^^^^^^^^^

ISO 6710:2017 «Контейнеры для R adiatta  sterilization. Part 1. Requirements
.  ,SO 11137-1:2006 «Sterilization of - * 2 ^ “Г ы е " п  process tor medical devices»

for development, validation and ~  продукции. Рдаационная стерилизация. Часть

медицинских изделий»
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,W :2019 «Packaging for teoninaliy sterilteed medical devices,Par, 1: Requ.rements

„«rite barrier systems and packaging systems» финишной стерилизации.
д а . , -,2019 «Упакоака медицинских „ у2ковочным
, Тре&аания к материалам, барьерным системам лл» стерилизации

. о U.U Глг medical devices labeling, tags and
15223-1:2021 «Medical products. Symbols used

ifemnpatiymgdocuments.Parti.Generalrequir^ents» маркировании на
Mrt 1^223-1-2021 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при и и- 
i S c L x  « «  этикетках и в соировпдительной яокумеигации. Часть 1, Обшие

«рёбования» '
29. Authorized r«^>resentative in the RF

Уполномоченный представитель в РФ 
1.Ч.Г ^ t W a n l i n g  the quality o f the medical device.
......«„росам, касаюшимс» качества медицинского н э д ^ ^  <Лращатьс .
Implant Guru, LLC. 105062, Russia. Moscow, Pokrovka 43, sir. 2.
ОТО «Имплант Гуру», Ю5062, г. Москва. я^Шкровкад- 43. стр. 2.

Phone/fax: 8 495 627 63 70 
Тед./факс: 8 495 627 63 70

li-mail: info(®implantshop.ro

I.'. * ' ••
;  Ь 1. 1' I-
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Перевод с английского языка на русский язык

СЕРТИФИКАТ

CCPIT
Китайский комитет содействия развитию международной торговли

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
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