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Медициналық бұйымды 
медицинада қолдану жөніндегі нұсқаулық 

 
Медициналық бұйымның атауы  
Тоқылмаған материалдан жасалған Bioshovers® бахилалары, типтері: 
келушілерге/медициналық қызметкерлерге/хирургтарға арналған. 
 
Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы 
Бахилалар полипропиленнен немесе хлорлы полиэтиленнен жасалған. 
Бұйым аяқ киімге арналған шұлық болып табылады, ол биік байлағыш 
ұстатқыштарымен және аласа резеңке ұстатқыштарымен болады. 
Бекіту түрлері: біркелкі резеңкемен келушілерге арналған, біркелкі немесе 
қосарлы резеңкемен медициналық қызметкерлерге арналған; байлағыш 
ұстатқыштарымен хирургтарға арналған. 
Медициналық қызметкерлерге және хирургтарға арналған бахилалардың 
тығыздығы 20-дан 60г/м2 дейін өзгеруі мүмкін; келушілерге арналған 
бахилалардың салмағы 1,8-ден 3,5 г дейін. 
Өлшемі: 41х15см, 38х18см, 40х18см, 43х18см, 44х38см, 45х18см. Жол 
берілетін ауытқу ± 2 см. 
 
Осыған сәйкес бұйым өндірілген нормативтік құжаттың атауы 
(белгілемесі): XM/QT4.2.3-05. 
 
Медициналық бұйымның қолданылу саласы және тағайындалуы 
Травматология, гинекология, акушерлік, фтизиатрия, стоматология, 
медициналық жедел жәрдем, зертханалық диагностика, емдеу кабинеттері. 
Бахилалар санитарлық-гигиеналық талаптарды сақтау мақсатында 
келушілердің, медициналық қызметкерлердің, хирургтардың әр түрлі 
процедураларды жүргізу кезінде және емдеу мекемесінде болған 
уақытында аяқ киімге қорғаныс құралы ретінде қолданылады. Бұйымды 
өндірістегі таза бөлмелерде және әртүрлі зерттеулер жүргізу кезінде де 
пайдалануға болады. 
 
Қолдану тәсілі 
Қаптаманы тікелей қолданар алдында ашыңыз. Бахиланы шығарып алып 
аяқ киімге кию және бекіту керек (баулар болған жағдайда). 
 
Медициналық бұйымды пайдалану кезіндегі сақтық (қауіпсіздік) 
шаралары мен шектеулер жөніндегі ақпарат 
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Стерильді емес. Тек бір рет қолдануға арналған. 
Қолданғаннан кейін белгіленген ережелерге сәйкес утилизациялау керек.   
 
Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы 
ақпарат 
Сақтау мерзімі  
5 жыл. Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды 
Сақтау шарттары  
-5°C-ден 40°C-ге дейінгі температурада 80%-дан аспайтын ауаның 
салыстырмалы ылғалдылығында сақтау керек. 
 
Өндірушінің атауы, орналасқан мекенжайы  
Hubei Xianmeng Health Protection Commodity Co., Ltd. 
Industrial 1st Road, Chenchang Town, Xiantao City, Hubei Province, Қытай 
Тел: +86 18627709273  
Электронды пошта: renee@xianmengmedical.com 
 
Өндірушінің Қазақстан Республикасының аумағындағы уәкілетті 
өкілі, тұтынушылардан медициналық бұйым бойынша шағымдарды 
(ұсыныстарды) қабылдайтын және Қазақстан Республикасының 
аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін 
қадағалауға жауапты ұйым 
«Биола» медициналық фармацевтикалық компаниясы  
Қазақстан, Алматы қ. A05F4E4, Монгольская к-сі, 44.  
Телефон: +7 (727) 337 76 36, 337 76 39. 
Электронды пошта: post@biola.kz; biola.kz 
 
Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықтың соңғы қайта 
қаралғаны туралы деректер: хх.хх.хххх ж. 
 
Таңбалау кезінде пайдаланылатын символдар мен белгіленулердің 
түсіндірмесі: 
 

 
- бір рет қолдануға арналған 

 
- ылғалдан қорғау керек 

 
- күн сәулесінен қорғау керек 
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- -5°С- ден 40°C-ге дейінгі температурада сақтау керек 

 
 
- стерильді емес 
 

 - СЕ символы 
 

 - партиясы 

 
- өндірілген күні 

 
- жарамдылық мерзімінің аяқталған күні 
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Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия 

 
Наименование медицинского изделия  
Бахилы Bioshovers® из нетканого материала, типы: для 
посетителей/медицинского персонала/хирургов. 
 
Состав и описание медицинского изделия 
Бахилы изготовлены из полипропилена или хлорированного полиэтилена. 
Изделие представляет собой носок на обувь, который может быть высоким 
с креплением на завязках или низким с креплением на резинке. Видами 
крепления: для посетителей - с одинарной резинкой, для медицинского 
персонала - с одинарной или двойной резинкой; для хирургов - с завязками.  
Плотность бахил для медицинского персонала и хирургов может 
варьироваться от 20 до 60г/м2; вес бахил для посетителей от 1,8 до 3,5 г. 
Размер: 41х15см, 38х18см, 40х18см, 43х18см, 44х38см, 45х18см. 
Допустимая погрешность ±2 см. 
 
Наименование (обозначение) нормативного документа, в соответствии с 
которым произведено изделие: XM/QT4.2.3-05. 
 
Область применения и назначение медицинского изделия  
Травматология, гинекология, акушерство, фтизиатрия, стоматология, 
скорая медицинская помощь, лабораторная диагностика, процедурные 
кабинеты.  
Бахилы используются в качестве средства защиты на обувь посетителей, 
медперсонала, хирургов при проведении различных процедур и на время 
пребывания в лечебном учреждении с целью соблюдения санитарно-
гигиенических требований. Изделие также может быть использовано в 
чистых помещениях на производстве и при проведении различных 
исследований. 
 
Способ применения 
Вскрыть упаковку непосредственно перед применением. Извлечь бахилы, 
надеть их на обувь и закрепить (при наличии завязок). 
 
Информация по мерам предосторожности (безопасности) и 
ограничениям при использовании медицинского изделия 
Нестерильно. Только для однократного применения. 
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После использования утилизировать в соответствии с установленными 
правилами. 
 
Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия 
Срок хранения  
5 лет. Не применять после истечения срока хранения.  
Условия хранения  
Хранить при температуре от -5°С до 40°С и относительной влажности 
воздуха менее 80%.  
 
Наименование, адрес местонахождения производителя  
Hubei Xianmeng Health Protection Commodity Co., Ltd. 
Industrial 1st Road, Chenchang Town, Xiantao City, Hubei Province, Китай 
Тел: +86 18627709273  
Электронная почта: renee@xianmengmedical.com 
 
Уполномоченный представитель производителя на территории 
Республики Казахстан, организация, принимающая претензии 
(предложения) по медицинскому изделию от потребителей и 
организация, ответственная за пострегистрационное наблюдение за 
безопасностью медицинского изделия  
Медицинская фармацевтическая компания «Биола» 
Казахстан, г. Алматы A05F4E4, ул. Монгольская, 44.  
Тел: +7 (727) 337 76 36, 337 76 39. 
Электронная почта: post@biola.kz; biola.kz 
 
Данные о последнем пересмотре инструкции по медицинскому 
применению: xx.xx.хххх г. 
 
Расшифровка символов и обозначений, использованных при маркировке: 

 
- для однократного применения 

 - защищать от влаги 
  

- защищать от солнечных лучей 
 
- хранить при температуре от -5ºС до 40°С 
 

mailto:renee@xianmengmedical.com
http://www.biola.kz/
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- нестерильно 
 
- символ СЕ 
 

 - партия 

 
- дата производства 

 - дата окончания срока годности 
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