MeaunuHaabIK OYibIMIbI MeIULIMHAIA
KOJJIAHY KOHIHJeri HYCKAYJIbIK

MeanuuHaJIbIK OYiBLIMHBIH aTAybl
bip per xonmanyra apHanraH Beelab® Hecen >kuHayra apHajfaH BaKyyMJIbIK
npoOupKamapsl

MennuuHaJbIK OYHBIMHBIH KYPaMbl MEH CHIIATTAMACHI

bip per xonnmanyra apranran Beelab® wHecemn xuHayFa apHaiIFaH BaKyyMJIBIK
mpoOupKamapbl KOHCEPBAHTCHI3

bip per xonnmanyra apranran Beelab® Hecemn xuHayFa apHaiIFaH BaKyyMJIBIK
npoOupKamapsl O0P KBIIKBUIBIMEH

Bakyymael npobupka nonudtuientepedranarran (PET), mpoOupka kKakmarbl
nonvdTHieHHeH (PE), kaknak i OpoMOyTHIIKaydyKTaH yKacaliFaH.

Bop KpIIKBLIEI HECENTer1 OaKTepusIapIbiH oCyiH 12 caraTka JAeHiH Texen .
Hecen >xunayra apHaiFaH npooupkanapabiH emmemaepi: 13*75mm, 13*100mm,
16*100MmM, koaemi 1-10mi

Ocpiran  coiikec MeIMUMHAJBIK OyibIM  OHIIPIITeH HOPMATHUBTIK
KY’KATThIH aTaysbl (0eariyienyi): JY-259

MeaunuHaabIK OYiibIMHBIH KOJJAHbLTY €AJ1aChl MEH TaraiibIHIATYbI
3epTxaHaiblK AMAarHOCTUKA. KeHiHT KIMHHMKANBIK 3€pTXaHAJbIK Talnay YIIiH
HEceM JKMHayFa )KOHE TachIMaJiayFa apHaJlFaH

CakranapIpy mapajapsl Typajbl aKknapat

1. Tminae Oerne OesmmiekTep O6oJica, OYHBIMIBI MaiifaIaHOAHBI3.

2. YKapamIpuiblK Mep3iMi ©TKEH IPpOOUpKaIap bl KOJIJaHOAHBI3.
MeauumHAaIbIK OYHBIMABI  YTWIM3ANMSIJIAYFA KATBICTBI  €CKePTYy
’KOHe/HeMece apHAalbl CAKTBIK IIapaJiapsbl.

Koroapl 3aHHAMaHBIH JKOKO TOpTIOIHE KOMBUIATHIH TajanTapblHA COHKeC
MaMaHJIaHIBIPBUTFAH YUBIMIAD JKYPTi3e/i.

KiuHuKanbeIk yariiepai )KuHay HeMece CakTay YIIH MaiganaHbuIaThiH OapiIbiK
OMOJIOTUAJIBIK ~ YIITIJIGPMEH J>KOHE KYPBUIFBLIApMEH abaiinanm Kapay >KOoHE
naigananranHal keiin omapabl 2020 xputFbl 25 kentokcanmarsl Ne 331/2020
OyipbIKIieH OekiTireH «JleHcaynplK cakray OOBEKTUIepiHE KOWBUIATHIH

Memimi: N085024

emim Tipkenren kyHi: 14.04.2025

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

(Kazakcran Pecrybnmkace! JleHcayiblK cakTay MUHHCTPITITIHIH MeTUIInHAIBIK JKOHE
(hapManeBTUKaNBIK OaKblJIay KOMUTETI)

Ocpl KyKat «DIEKTPOHIBI KYXKAT jK9HE IEKTPOHABIK HU(PIBI KO KO0 skeHiHAe» 2003 sKbUTFbI 7
KaHTapaarsl KP3 7-0a0b1 1-TapMarbiHa coiikec Kara3 TYPiHIETi KYKaTKa TeH



CAaHUTAPUSUIIBIK-IMTUIEMUAOJIOTHSIIBIK TajJanTapy CaHUTAPUSIIBIK KarugaapblHA
KOHE CaHUTAPUSITBIK-ITTUIEMHOIOT HSITBIK eMJIey-TIPOPHIIAKTHUKAIIBIK
MeKeMeJlepiHe KaOblIJaHFaH HopMaap MEH epekeiepre ColKec Kyprizuieni

MeauunHAJABIK OYWBIMHBIH CaKTay Mep3iMi MeH mapTTapbl TYypaJbl
aKnapar

Cakray Mep3iMmi 2 >Kbul. OHIMJII cakTay Ke3iHJ€ ayaHbIH CalbICThIPMAIbI
pUTFAIBLTBIFB 80% acmaiinel, Temneparypa 4-25°C.

Crepuiusanus
Pamuanmsielk oaiceH

MeauuuHaJAbIK OYydBIMABI MNaigajgany (KyTinm ycray) Ke3iHae KaxeT
KOCBHIMIIIA AKIAPAT

JKYKTBIpy KaymiH TOMEHJIETY MaKCaThlH/la apHabl KOJFATApMEH ChlHAMa airy
MPOLIETYPACHIH KYPTri31HI3.

KonTeitHepain iIiHaer1 Hecem YATICIH aKbIPhIH apaiacThIPbIHBI3.

KonTeitHepaiH KaknarblHaH KOPFaHBIII JKalChIPMAChIH KOTEPII, PE3EHKE
TBIFBIHMEH MPOOUPKAHbI KaKMaKTarbl OMbIKKA TOKTaFaHIIa TOMEH Kapail
CaJIbIHBI3.

Hecen nmpoOupkara aBTOMATThI TYp/I€ aFbill, OH/IA Taii1a O0JFaH BaKyyMJIbl
TOJITBIPAJIBI.

[IpoOupkaHbl KOHTEHHEP OUBIFBIH/IA TOJFAHINIA YCTaHBI3.

[IpoOupkaHbl TONThIpFaHHAH KEWiH OHbI KOHTEHHEp YCTaFbIIIbIHAH abaiinan
aJIBITI TACTaHBI3 )KOHE KOPFAHBIC JKATICHIPMACHIH apTKa KaObICTHIPBIHBI3.

Hecen yunricin xakcbuian apaiacThlpy YIITH TpoOupkansl 8-10 peT TOHKEpiHi3.
ApanacTelpy/laH KeiliH BaKyyM/IbIK IPOOMPKaHbl TAHOATAHBI3.

Yarini 60p KbIIIKBUIBI Oap NpoOupKaia Hecen alblHFaH COTTEH Oactan 12
caraTTaH KeIINKTipMel 3epTXaHaja, KOHCePBAaHTCHI3 MPOOUpPKaaa 2 caraT IMIiHIe
3€pTTEreH JKOH.

MenunuHajbIK OYilbIMIbI OHAIPYIIi TYPaJIbl MAJIIMETTEP

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.

No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou, Zhejiang, Kpitait
OHaipymriHiH  yoKuIeTrri OKUIIHIH, TYTHBIHYIIBUIAPAAH MeEIUIMHAIBIK
OyiibiM  OOWBIHIIA IAFBIMAAPAbLI  (YCBIHBICTAPAbI) KAOBLIIANTHIH
yiibiMHBbIH, Ka3zakcran PecnyOimkacbiHIa MeIUIMHANBIK OYHWBIMHBIH

Memimi: N085024

emim Tipkenren kyHi: 14.04.2025

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

(Kazakcran Pecrybnmkace! JleHcayiblK cakTay MUHHCTPITITIHIH MeTUIInHAIBIK JKOHE
(hapManeBTUKaNBIK OaKblJIay KOMUTETI)

Ocpl KyKat «DIEKTPOHIBI KYXKAT jK9HE IEKTPOHABIK HU(PIBI KO KO0 skeHiHAe» 2003 sKbUTFbI 7
KaHTapaarsl KP3 7-0a0b1 1-TapMarbiHa coiikec Kara3 TYPiHIETi KYKaTKa TeH



TipKeyJAeH KeHiHri Kayimci3mirine skayantbl YHBIMHBIH MEKEHKAaWbl KOHE
O0ailuIaHBIC IepeKTepi
«buona» MmeauumHanbIK papMareBTUKaIbIK kommnanusacsl JKIIC

Kazakcran, Anmatel K. AOSF4E4, Monronbckas k-ci, 44.

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

post@biola.kz; biola.kz

MequumMHAJBIK KOJJIAHY JKOHiHIEri HYCKAyJbIKTBIH COHFbI KaiiTa
KapaJjaraHbl Typaibl aepekrep: XX . XX. XXXX x.

Tanbanay ke3iHje maiagaHbUIaTEIH CUMBOJIIAP:

. ] - BUIFAJIIaH KOpFay Kepek
[ e - KYH COYJIECIHEH KOpPFay KepeK
AL
L [
' l,] - 4°C nen 25°C-re zeifinri TeMeparypaja cakray Kepek
.
['STERILE [ R | | - PAAMALIMSIIBIK CTEPHIH3ALIS
- KaTa nanaajiaHyfra ThIMbIM CaJIbIHAIbI
IVD - in Vitro TMarHOCTUKAChIHA apHAIFaH MEIUITMHAIBIK OYIHBIM
LOT - IaPTUSICHI
rwJ - OHJIIPIITEH KYHI
g - JKapaMIbUIBIK MEP3IMiHIH asKTaJFaH KYHI

[Hemrimi: N085024

[lemim Tipkenren kyHi: 14.04.2025

MewmnekeTTik opran OacIIBICBIHBIH (HEMece YOKIJIEeTTI TYJIFaHbIH) TET1, aThl, 9KeCiHiH aThl (Oap Oosca):
Kemxexanosa A. XK.

(Kazakcran Pecrybnmkace! JleHcaybIK cakTay MUHHCTPITITIHIH MeIUITMHAIBIK J)KOHE
(hapManeBTUKaNBIK OaKblJIay KOMUTETI)

OchI KyKaT «IIEKTPOHIIBI KYKAT KOHE JIEKTPOHIIBIK ITUGPIIBI KO KOT0 skeHiHAe» 2003 KbUTFBI 7
kaHrapaarel KP3 7-6a0b1 1-TapMarbiHa colikec Kara3 TYpPiHIET1 Ky)KaTKa TeH
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HNucTpykuus
110 MeIMIMHCKOMY IPUMEHEHHI0 MEAUIHHCKOI0 U3/1e/Ius

HaumeHoBaHHMe MEJUIIMHCKOIO U3/1€e/IUA
[Tpooupku Baxyymusie Beelab® s c6opa MoYM 0THOKPATHOTO IPUMEHEHHS

CocraB u onucaHue MeIMIMHCKOT0 U3/1eJI1sl

[IpoOupku Bakyymuble Beelab® mms c6opa MO4YM OZHOKPATHOrO NPHUMEHEHUS
0e3 KOHCepBaHTa

[IpoOupku Bakyymubie Beelab® st c6opa MOUM OZHOKPATHOrO IMPUMEHEHHUS C
OOpHOM KUCIOTOM

[IpoOupka BakyymHass wu3rotoBieHa wu3 mnommtwieHtepedranata (PET),
KpbllIKa npoOdupkun u3 nonudTwieHa (PE), BHyTpeHHss Kpbllika U3
OpoMOyTHIIKaydyKa.

bophnast kucnora mojapiser OakTEepHATbHBIA POCT B MO4Ye Ha mnepuona Ao 12
4acoB.

Pazmepsl mpobupok aiis coopa moun: 13*75mm, 13*100MmM, 16*100MM, 00BeM
1-10m51.

HaumenoBanue (0003Ha4YeHNE) HOPMATHUBHOIO JOKYMEHTA, B COOTBETCTBUM
C KOTOPBIM NPOU3BEACHO MeIMIMHCKOe u3aeane: JY-259

Oo6s1acTh NpUMEHEHUS U HA3HAYECHUE MEJUIMHCKOT0 U3/1eJIus
JlabopaTtopHas nuarHoctuka. [IpenHasHadyeHsl it 3a00pa U TPAHCTIOPTUPOBKHU

MOYH JJIA TOCJICAYIOIICTO KIIMHUYCCKOTO na60paT0pH0r0 aHaJIn3a.

HNudopmanus no mepam npeaocTopoKHOCTH

1. He ucnons3yiite uznenne, €CiiM BHYTPU HUX MPUCYTCTBYET OCTOPOHHUE
YaCTUIIBI.
2. He nonw3yiitech mpoOUpKaMu ¢ UCTEKIITUM CPOKOM T'OJTHOCTH.

Ilpeaynpexaenue u (WIH) cHenUaJdbHbIe MepPbl TPEAOCTOPOKHOCTH B
OTHOILIEHUU 0e30MaCHOM YTHIM3AIUM MEeIUIUHCKOT0 U3/1e/TUsl.
YHUUTOXKEHUE TPOUZBOAUTCS CIEUHATU3UPOBAHHBIMU OpraHU3AIUsSIMU, B
COOTBETCTBHUH C TPEOOBAaHUEM 3aKOHOJATENIHCTBA K TTOPSJIKY YHUUTOKEHUS.
CrenyeT ¢ OCTOPOXKHOCTHIO 00paIiaThCs CO BCEMU OMOJIOTHYECKUMHU 00pa3IiaMu
U YCTpPOMCTBaMH, HCIOJb3YEMBIMU Jisi cOOpa WM XpaHEHUs KIMHUYECKUX
00pasI1ioB, U 1Mocje ucnoib3oBanus yruiusupoBarh ux B KbCY (kontelinep s

Pemenue: N085024

Hata pemenus: 14.04.2025

damunus, UM, 0TUYECTBO (IIPU €ro HAJIMUUH) PYKOBOAUTEIIS TOCYIaPCTBEHHOTO OpraHa (Win
ynosHoMoueHHoe uio): Kenmxexanosa A. K.

(KoMuTter MeUIIMHCKOTO U (papMalieBTUYECKOI0 KOHTPOJIsI MUHHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHEHUS
Pecny6nuku Kaszaxcran)

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



Oe3omacHoro cbopa W YTUIM3AUMKW MEIUIMHCKUX OTXOJOB) COTJIACHO
CanurtapupiM  mpaBwiaM «CaHUTApHO-3MUIEMUOJIOTMYECKUE TPEOOBaHUS K
00BbEKTaM 3/IpaBOOXPAHEHUS», YTBEPXKJICHHBIM mpukazoM Ne 331/2020 ot 25
nekabpst 2020 roga ¥ CAaHUTAPHO-IIUIEMHUOJIOTHYECKUM HOpPMaM M IpaBHIIaM,
HNPUHATHIM B JIEYEOHO-TTPOPUITAKTUUECKUX YUPEIKICHUSAX.

Nudopmanus o cpoke U yCJOBHAX XPAHEHUS] MeIUIMHCKOT0 U3/1e/INsl
Cpox xpaHeHust 2 roga. OTHOCUTENBbHAS BIAXHOCTh BO3JyXa MPH XPAHEHUU
npoaykra He 6omnee 80%, Temmnepatypa 4-25°C.

Crepuiusanus
PagnanimoHHBIM METOZIOM

JonosHuTtenbHasi WHPOpManus, HeOo0X0AUMAs TMPH WCNOJb30BAHUM
(o0caykxMBaHUM) MEAUUMHCKOTO U31eJIUsA

B nensix cHyKeHus pucka 3apa)keHus IPOBOJIUTE MPOLEypy 0TOOpa nMpod B
CHELUAaIbHBIX MTepYaTKaxX.

AKKypaTHO niepeMeniaiTe coaep:;KuMoe KOHTeHHepa ¢ mpoOoi MOYH.
[IpunogHUMHTE 3aIIUTHYIO HAKIEWKY C KpBIIIKM KOHTEWHEPA W BCTaBbTE
IpOOUPKY pE3NHOBOM MPOOKOIN BHU3 10 yIIOpa B YIIyOJIEHHWE HA KPBIIIKE.

Moua Oyner aBTOMaTH4ECKH MOCTyNaTh B MPOOUPKY, KOMIEHCUPYs CO3aHHbIN
B HEU BaKyyM.

VY nepxuBaiite npoOUpPKy B yriyOJIeHUH KOHTEHHEPA, TOKA OHA HE 3all0JTHUTCSL.
[locne HamosHeHusT NPOOUPKM aKKypaTHO U3BIEKUTE €€ U3 JepiKarens
KOHTEIHepa U NMPUKJICHTE 3allMTHYIO HaKJIEHKy 0OpaTHO.

IlepeBepuute npodbupky 8-10 pas, yToOBI XOPOILIO NEpeMEIIaTh IPoOy MOUH.
[locne mepememMBaHus TPOU3BEANTE MAPKUPOBKY MPOOBI HA BaKyyMHOMN
pooHpKe.

HccnenoBanmne oOpas3na B 1ab0OpaTOpHH >KEeIaTeIbHO MPOBECTH HE mo3aHee 12
9acOB C MOMEHTa TMOJY4YeHUS] MOYM B MPOOUpPKE ¢ OOpHOM KHUCIOTOH, B
npoOupke 6e3 KOHCEpBAaHTA B TCUCHUU 2 YaCOB.

CaeieHHs 0 MPON3BOAUTEJIE MEAUIIUMHCKOIO U3/1eJIUsI

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.

No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou, Zhejiang, Kuraii

Ajpec M KOHTAKTHbIe [aHHbIe YIOJHOMOYEHHOI0 TMpPeACTABUTES
NPOU3BOIUTEJISI, OPraHU3ALMH, NIPUHUMAIOLIEH NpeTeH3un (MpeIosKeHus])
M0  MeIMUMHCKOMY M3JeJMI0 OT MOoTpeduMTe/ied, OpraHu3anuu,

Pemenue: N085024

Hata pemenus: 14.04.2025

damunus, UM, 0TUYECTBO (IIPU €ro HAJIMUUH) PYKOBOAUTEIIS TOCYIaPCTBEHHOTO OpraHa (Win
ynosHoMoueHHoe uio): Kenmxexanosa A. K.

(KoMuTter MeUIIMHCKOTO U (papMalieBTUYECKOI0 KOHTPOJIsI MUHHUCTEPCTBA 3paBOOXPAHEHUS
Pecny6nuku Kaszaxcran)

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



OTBETCTBEHHOH 32 MOCTPErMCTPALMOHHOE HAOJI0/leHNe 32 0e30MACHOCTHIO
MeINIUHCKOT0 u3/eausi Ha Tepputopun Pecnyoimnku Kazaxcran

TOO Menununckas hapmareBTuueckas kommnanus «buoay

Kazaxcran, r. Anmarsl AOSF4E4, yn. Mounroasckas, 44.

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

post@biola.kz; biola.kz

/laHHbIle 0 BBIMYCKEe WJIH TOCJeAHEM IMepecMOTpe HHCTPYKUHMH IO
MeauIUuHCKOMY npuMeHeHnI0 X X. XX. XXXX T.

CI/IMBOJIBI, HCIIOJIb30BAHHBIC IIPH MAPKHUPOBKC!

T] - Gepeub OT BJIaru
, ;%’:\] - 3aIlMIIATH OT COJHEYHBIX JIy4ei
A\
L -
[ /H,] - XpaHuTh Npu Temrepatype ot 4 g0 25°C
.
['STERILE [ R | | - PAAMALMOHHAS CTEPUIM3ALMS
® - IOBTOPHOE MCIIOJIH30BAHUE 3aAMPEIEHO
IVD - MEIMIIMHCKOC U3ICIUE NJIA in Vitro JUarHOCTUKU
LoT - MapTus
- laTa IPOU3BOJICTBA
g - JaTa OKOHYAHUS CPOKA TOTHOCTH
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