MeaunuHaabIK OYibIMIbI MeIULIMHAIA
KOJJIAHY KOHIHJeri HYCKAYJIbIK

MeauunHaIbIK OYHBIMHBIH aTaybl
Crepunbgi, 6ip peT KoiaaHyra apHaiaraH Beecont® Hecen >kuHayFa apHajlIFaH
BAKYYyM/Ibl KOHTEHHED

MeanumnHaJbIK 0YHBIMHBIH KYPaMbl MEH CHIIATTAMACHI

Hecen >xuHayfra apHanfaH KOHTEHHEP KajllaKTaH, BIIABICTAH, WHEICH KOHE
KATNChIpMaslaH  Typansl. Kanmak MOMMAITHICHHEH, KOHTEHHEP  BIABICHI
MOJIUTIPOTIMIICHHEH, WHE TOT OacmaiTelH OoJyaTTaH kacayiraH. KoHTelHepmiH
xanmbl keseMi 120 mu, xymbic kermemi 100 mu. ['pamyupoBkacer 6ap, Hecen
YKUHAyFa apHaJIfaH BaKyyM/Ibl poOUpKaMeH Oipre KOJIJaHbUIAIbI.

Bip per Koaxanyra apHajran!

Ocbiran coiikec OYHbIM OHAIPIJITEH HOPMATHUBTIK KYKATTHIH AaTaybl
(0earinenyi): JY-309

MeaunuHaabIK OYibIMABI KOJAAHBLIY €CAJIaChl MEH TaFAlBIHAATYbI
3epTxaHaiblK AMAarHOCTUKA. KeHiHT KIMHMKAIBIK 3€pTXaHAJbIK Taugay YILIiH
HECeIl )KMHayFa jKOHE TachIMajllayFa apHaJIFaH.

MeauuuHAJABbIK OyibIMABI NaigajJaHy Ke3iHaeri cakTbhIK (Kayinci3aik)
apaJiapbl ’KIHeE HIeKTeyJep TYpaJibl aKknmapart

NHdeknus KYKTbIpY KayIliH a3aiTy YIIH HecCel XWHAUThIH KOHTEHHEPMEH
YKYMBIC ICTETEH/IE KOJIFall KHIO KepeK.

Cakray maprrapsl
4-25°C Temmeparypaga caktay kepek. Cakray Mep3iMi OTKEHHEH KeuiH
KOHTEHHepJiep/Il naigaianOaHbI3.

Cakray mep3imi
Cakray mepsimi 3 xbul. KoHTeiHeprnepnai caktay Mep3iMIMEH KepCeTIITeH
aliZIbIH COHFBI KYHIHE JCHiH naiigananyra 00iasl.

Memimi: NO72006

emim Tipkenren KyHi: 22.02.2024

MemJteKeTTiK opraH OacIIBICHEIHBIH (HEMECE YOKUIETTI TYJIFaHBIH) TET1, aThl, OKECiHIH aThl (0ap 6oca):
Tynemos K. A.

(Kazakcran Pecrybnmkace! JleHcaymblK cakTay MUHHCTPITITIHIH MeIUIIMHAIBIK J)KOHE
(hapManeBTUKaNBIK OaKblJIay KOMUTETI)

Ocbl KyKat «DIEKTPOHIBI KYXKAT K9HE IEKTPOHIBIK LHU(PIBI KO KO0 skeHiHAe» 2003 sKbUTFbI 7
KaHTapaarsl KP3 7-0a0b1 1-TapMarbiHa coiikec Kara3 TYPiHIETi KYKaTKa TeH



CakTbIK mapaJjapsbl
Erep xontelinepae 6erae 3arrap 6osica, ojapabl MaiiiananOaHbl3.

Cakranabipy
Hecen xuHayra apHaiFaH KOHTEHHEP/II KOJIJIAHBICTAFbl epexkesepre/Tananrapra
ColiKeC yTHIIM3alUsIIaHbI3.

Koapany Tacimi

[TanuenTTepre Tanmay YIIiH HECEN >KMHAY Ke31HIE Kejecl Kaaamzap Typajibl
HYCKay Oepy Kepek.

1. KonbIHBI3BI, COMAaH KEWiH KBIHBIC aliMaFblH >KaKChUIal >KybIHBI3. Karas
CYJITIMEH KYPFaThITl CYPTIHI3.

ECKEPTIIE. [layuenmke npooupkaza apHanean mecikmezi UHeMeH mecin
aryoan Kopaay YwiH Kaknakmaebl —Kayincizoik — 3ammanOacvlH  anvin
macmamayovl ecKepminis.

2. Hecen >XMHaWTBIH KOHTEMHEpJIH KaKMarblH caraT TUIiHE Kapchl Oypamn
ambIHbI3. KaknakTel KOHTEHHEp MEH KaKMaKThIH 1IIK1 )KaFblHA TUT130€CTEH Tas3a
O€TKe KOFapbl KapaThIll KOUBIHBI3.

3. bacrankbl Hecenm arbIHBIHBIH a3JaraH MeJIIEpl JopeTxaHara TOTUINeHHEH
KeillH, aFbIHABl y30el yAri KOHTEMHEpIH TOATHIPhIHbI3. Kanran Hecenri
JopeTxaHara Tery Kepek.

4. AFbIN KETHEC YIIIH KOHTEHHEP/IH KaKMarblH caraT TUIIMEH Oypamn MBIKTaIl
YKaOBIHBI3.

5. Hecen »uHanraH KOHTEHHEP 1 MEAUIIMHAIIBIK KbI3METKepiepre OepiHi3

MeauunHaIbIK OYHBIM/IbBI CTEPUIM3ALMSIIAY TICIJII Typasbl aknapar
DTUJIEH TOTHIFBI

MeauuuHaJIbIK OYHbIMABI OHAIPYILI TYPAJIbl MAJIIMETTEP
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou, Zhejiang, KpiTait

OHaipymiHiH yoKuUIeTTI OKIiJIHIH, TYTHBIHYIILLIAPAAH MeIUIMHAJIBIK
OyiibiIMra 1marbIMAapAbl (YCHIHBICTAPAbI) KAaObLIJANTBHIH YiBIMHBIH,
Kazakcran PecnyOaukachblHIa MeIMIUHAJIBIK OYiBIMHBIH TipKeyJleH
KeHiHri Kayinci3airin Kajarajayra skayanrtbl YibIMHBIH MEKEHKaMbI jKOHE
OailsiaHbIC 1epeKTepi
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«buona» meauumHanbiK GpapmareBTuKanblK kommanuschl JKIIC
Kazakcran, Anmatel K. AOSF4E4, Monronbsckas k-ci, 44.

Ten: +7 (727) 337 76 36, 337 76 39.

post@biola.kz; biola.kz

MemunuHaabIK KOJAAHY KOHIHJAErT HYCKayJbIKTBIH COHFbl KaiTa
KapaJjybl :keHiHgeri aepekrep: XX. XX . XXXX x.

TanOanay ke3injae naiiganaHbLIaTBIH CUMBOJIIAP:

i ] - BUIFAIJIAH KOPFay KepeK
' ;*’:;] - TiKeJel KYH CoyleciHeH KOpray Kepek
/\\
| -
' /H,:s-' - 4°C pen 25°C-re neiinri TeMIeparypaja cakray Kepek
.
STERILE |[EO| | - 9THJIEH TOTBIFBIMEH CTEPUIIN3ALIUSIIAY
® - KalTa nagaianyra 0oJIMai bl
IVD - in Vitro TMarHOCTUKAChIHA apHAJIFaH MEIUIUHAIBIK OYHBIM
LoT - NAPTHUSCHI

- OHJIIPIITEH KYHI

g - JKapaMbUIBIK MEP3IMiHIH asKTaJFaH KYHi
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MewmnekeTTik oprat OacIIBICBIHBIH (HEMece YOKIJIEeTTI TYJIFaHbIH) TET1, aThl, 9KeCiHiH aThl (Oap Oosca):
Tymemos K. A.

(Kazakcran PecryOnukace! JleHcaynblK cakTay MUHUCTPIIITiHIH MeJUIHATBIK XKOHE
(hapManeBTUKaIBIK OaKblJIay KOMUTETI)
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HNucTpykuus
110 MeIMIMHCKOMY IPUMEHEHHI0 MEAUIHHCKOI0 U3/1e/Ius

HanmeHoBaHue MeIMUMHCKOTO U3/1eJIHs
Konteitnep s coopa Mmoun Beecont® BakyyMHBIN CTEPUIIBLHBINA OJHOKPATHOTO
MIPUMEHEHUS

CocTaB u onucaHue MeIUIMHCKOT0 U3/1eJIusl

Konrelinep mms cOopa MOYM COCTOUT W3 KOJIMIAyKa, YalllKW, UTJIbl U CTUKEpa.
Kosmayok  W3roTtoBiieH W3  MOJIMATWIICHA, 4Yalllka KOHTEHHEpa W3
MOJIUTIPOTIMIICHA, WTJIa W3 HepxkaBerwmel cramu. OOmmuii o0beM KOHTEHHepa
120mn, paGouuit obvem 100Ma. KmeeT rpagyupoBKy, HCIHOJB3YETCS C
BaKyyMHOU TIPOOUPKOIL 17151 cOOpa MOUH.

JlJ1s1 OAHOKPATHOrO NpUMeHeHust!

HaumeHnoBanue (0003Ha4YeHNE) HOPMATHUBHOIO JOKYMEHTA, B COOTBETCTBUM
¢ KOTOPBIM NPOU3BEACHO MeAUIMHCKOe u3aeaue: JY-309

O0J1acTh NpUMeHEeHNs U HA3HAYEHHE MeIUIIUHCKOT0 U3/1e/1usl
JlaGoparopHas auarHoctuka. [IpeanasHauen ans cobopa U TPaHCIIOPTUPOBKHU
MOYH JJIs1 HOCIEAYIOLIEr0 KIMHUYECKOTO JIa0OpaTOPHOTO aHaJIN3a

Nudopmanusa mno mepaM  NpeaoCTOPO:KHOCTH  (0e30macHOCTH) M
OrpaHUYeHHUSIM NMPH UCIOJIb30BAHUN MEeIUIIUHCKOT0 M3/1eTUsA

JIst CHUOKEHUST pPUCKa 3apakeHHS TP paboTe ¢ KOHTEHHepaMu JIjIsi cOopa MOYH
CJIeTyeT Ha/IeBaTh TICPUYATKH.

YcioBus XxpaHeHus
Xpanute npu Ttemneparype 4-25°C. He wucnonb3yiTe KOHTEMHEPBI MOCIE
MCTEUYEHHUS CPOKA XPAHECHUSI.

Cpok xpaHeHus
Cpok xpanenusi 3 roga. KonteiiHep MOKHO MCIIOJIB30BaTh 0 MOCIAEIHETO JTHS
MecsI1a, YKa3aHHOTO JIaTON UCTEUYEHUsS CPOKA XPAHCHHUS.

Mepbl Ipea0CTOPOKHOCTH

Pemenue: N072006

Harta pemenus: 22.02.2024

damunus, UM, 0TUYECTBO (IIPU €ro HAJIMYUH) PYKOBOAUTEIIS TOCYIaPCTBEHHOTO OpraHa (Win
ynoiaHoMoueHHoe uno): Tynemos K. A.

(KomMuTter MeUIIMHCKOTO U (hapMalieBTUYECKOTI0 KOHTPOIsl MUHHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHEHUS
Pecny6nuku Kaszaxcran)

Hanneiii gokymenT cornacHo myHkty 1 crateu 7 3PK ot 7 suBaps 2003 roga «O0 31eKTpOHHOM
JOKYMEHTE M 3JICKTPOHHOW IU(POBOM MOANHMCH» paBHO3HAYEH JOKYMEHTY HAa OyMa)KHOM HOCUTEINE



He wcnone3yiiTe KOHTEHHEpP, €CIM B HEM IPUCYTCTBYIOT MOCTOPOHHUE
PEAMETHI.

IIpenxocrepe:xkenus
YTunusupyte KOHTeHHEp 711 cOOpa MOUYM B COOTBETCTBHUM C JICHCTBYIOIIUMHU
HOpMaTHUBaMU/TPEOOBAHUSIMU.

Cnocod npumeHeHust

[TarueHThl JOJKHBI OBITH MPOMHCTPYKTHPOBAHBI O BBITIOJIHEHUH CIICTYIOITUX
1aroB Mpu cOOpe MOYH JJIs aHATN3A.

1. TmaTenbHO BBIMBITH PYKH, 3aTeM OOJIACTh MOJIOBBIX OpPraHOB. BhITEpEThH
HACyX0 OYMaKHBIM MOJIOTCHIIEM.

IIPUMEYAHHUE. [Ipeoynpeoume nayuenma, yumoodwl OH He YOausil SMUKEMKY
beszonacHocmu Ha Kpvluike 07 3aujumvl OM YKOIA U2OU, HAXO0OAWelucs 8
omeepcmuu 0Jis1 NPOOUPKU.

2. OTKpbITh KpBINIKY KOHTEHHEpa njsi cOopa MOYM, MOBEPHYB €€ MPOTHUB
4acoBOM cTpenku. [locTaBUTh KPBIIKY BHYTPEHHENW CTOPOHOM BBEPX HA YHUCTYIO
IIOBEPXHOCTh, HE IIPUKACasiCh K BHYTPEHHEW NOBEPXHOCTH KOHTEHWHEpPA H
KPBIIIKH.

3. Tlocne Toro, kak HEOOJIBIIOE KOJIMYECTBO MEPBOHAYAIBHOIO MOTOKA MOYH
OyZeT BBIMYIIEHO B YHUTA3, HAMOJHUTh KOHTEWHEp i1 00pasiia, He MpepbIBast
noTok. JIro0as ocTaBiiasics Mo4a JJOJKHA OBITH BBITYIIIEHA B YHUTA3.

4. IINOTHO 3aKpBITh KPBILIKY KOHTEITHEPA, TOBEPHYB €€ M0 YaCOBOM CTPENIKE IS
NpEAOTBPAICHUS YTEUKH.

5. Ilepenatb KOHTEMHEP ¢ MOYOM MEAULIMHCKOMY IIEPCOHAIY.

Nudopmanus o MeToie CTEPUIN3ANMUU METUIIMHCKOTO U3/1eIusl
OTHIICH OKCHUJ

CaeieHHs 0 POU3BOAUTEIE METUIIUHCKOTO U3/1eJ sl
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou, Zhejiang, Kuraii

A/lpec ¥ KOHTAKTHbIe [IaHHbIe YNOJHOMOYEHHOI0 THpeICTABUTENS
NMPOU3BOAUTEJISI, OPTAaHU3ANNH, IPUHUMAOIIEH NpeTeH3un (MPeAT0KeHs])
N0 MeIMUMHCKOMY M3JeJIMI0 OT MNoTpedUTe/ieil, OpraHu3amnum,
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damunus, UM, 0TUYECTBO (IIPU €ro HAJIMYUH) PYKOBOAUTEIIS TOCYIaPCTBEHHOTO OpraHa (Win
ynoiaHoMoueHHoe uno): Tynemos K. A.

(KomMuTter MeUIIMHCKOTO U (hapMalieBTUYECKOTI0 KOHTPOIsl MUHHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHEHUS
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Hanneiii gokymenT cornacHo myHkty 1 crateu 7 3PK ot 7 suBaps 2003 roga «O0 31eKTpOHHOM
JOKYMEHTE M 3JICKTPOHHOW IU(POBOM MOANHMCH» paBHO3HAYEH JOKYMEHTY HAa OyMa)KHOM HOCUTEINE



OTBETCTBEHHO# 32 MOCTPErucTPANMOHHOE HADJII0AeHHEe 32 0e30MaACHOCTHIO

MeINIUHCKOT0 u3/eausi Ha Tepputopun Pecnyoimku Kazaxcran
TOO Menununckas papmareBTuueckas kommnanus «buoay
Kazaxcran, r. Anmarsl AOSF4E4, yn. Monroasckas, 44.

Ten: +7 (727) 337 76 36, 337 76 39.

post@biola.kz; biola.kz

JaHHble 0 BbBINYCKEe WJIH IOCJEAHEM IepecMoTpe HHCTPYKUHMHU
MeauuUuHCKOMY npuMeHeHnI0 XX XX . XXXX 1.

CHUMBOJIBI, UCTIOJIB30BAHHBIE TPU MAPKUPOBKE:

mo

' T] - 6epeyb OT BJIaru
5re - 3alUIIATh OT COJIHEYHBIX JIyuen
AN
L .
[ /H,:su - XpaHUTh Npu Temieparype ot 4 1o 25°C
.
STERILE [EO]| | - cTepuin3aius 3TUIEH OKCUIOM
® - IOBTOPHOE KCIOJIb30BAHUE 3aMPEIIEHO
IVD - MEIMLIMHCKOE U3/CNIUE JUIs in Vitro TMarHOCTUKU
LoT - MapTus

- JaTa IIPOU3BOACTBA

g - 1aTa OKOHYaHUA CPpOKa IrOJHOCTHU

Pemenue: N072006

Hata pemenus: 22.02.2024

damunus, UMs1, OTYECTBO (IIPU €0 HATMYNH) PYKOBOAUTEIS TOCYIaPCTBEHHOTO OpraHa (Win
ynosiHoMoueHHoe Jntio): Tymnemos K. A.

(KoMuTet MeTuIMHCKOTO U (hapMaLeBTHYECKOT0 KOHTPOIsI MUHHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHEHHS
PecnyOnuku Kazaxcran)

Hanneiii gokymeHT cornacHo myHKTy 1 ctateu 7 3PK ot 7 suBaps 2003 roga «O0 31eKTpOHHOM

JIOKYMEHTE H DJIEKTPOHHOU IIH(QPOBOI MOIHCHY paBHO3HAYEH JIOKYMEHTY Ha OyMa)XKHOM HOCHUTEIEe

Pemenue: N072006

Harta pemenus: 22.02.2024

damunus, UM, 0TUYECTBO (IIPU €ro HAJIMYUH) PYKOBOAUTEIIS TOCYIaPCTBEHHOTO OpraHa (Win
ynoiaHoMoueHHoe uno): Tynemos K. A.

(KomMuTter MeUIIMHCKOTO U (hapMalieBTUYECKOTI0 KOHTPOIsl MUHHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHEHUS
Pecny6nuku Kaszaxcran)

Hanneiii gokymenT cornacHo myHkty 1 crateu 7 3PK ot 7 suBaps 2003 roga «O0 31eKTpOHHOM

JOKYMCHTC U BHCKTPOHHOﬁ I.[H(i)pOBOfI noANUuCH» paBHO3HAYCH JOKYMCHTY Ha 6YMa)KHOM HOCHUTCIIC



	1. Проект инструкции каз - контейнер для сбора мочи Гонгдонг 20.08
	1. Проект инструкции рус - контеинер для сбора мочи Гонгдонг 20.08 (1)

