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Настоящая инструкция но FipiiMciieiinio тт-ичл овлсиа для предоставления свслеинн
Ш т

целях регистрации медицинского ивлелия на герритории Российской Федерации Сведенм 
представлены в объеме, требуемом в соответствии с Правилами регистрации медицинскй^*» 
изделий (постаиовление 11равительства РФ от 27.12.2012 № 14! 6). Содержание иисгрукцир 
но применению соответствует требованиям Приказа М3 РФ от 19.01.2017 г. JV« Пн "0  ̂ > г 
утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной докумситацир” 
производителя (изготовителя) медицинского изделия". ' ’

7. Иаимеповаиие изделия:
Снсте.ма для лечения недержания мочи у женщин 8ТЕЕМ Л Dual ТО Г:
Ко.мплскт поставки изделия;
-Слинг Steema - 1 шт.
- Игла Дешана -  2 шт,
- Уретральный протектор 1 шт.
- Стикеры -  3 ЦП
- инструкция по цри.менеиию 1 шт. ,

2. Производитель медицинского изделия:
Promedon S.A. (Промедон С.А.), Аргентина 
Av. Gral/ Manuel Savio s/n, Lote 3, Manzana 3,
Parque Industrial Ferreyra, X5925XAD Cordoba, Argentina 
Tel.; 54 (351) 4502100. ~54 (351) 4502101 
Fax; -54 (351) 4502130

i l

m

Уполномоченный представитель: |
Общество с ограниченной ответственностью «М.П..А., медицинские партнеры» (000 
«М.П.А. медицинские партнеры»)
127083, г.Москва, ул. 8 Марта, дом 1, стр. 12, эт 4, пом XXVIII. коКГ4 у
Телефон; 8 (495) 921-30-88 4
Факс; 8 (495) 921-30-88 |
info(?r:mpamed.ru

Классификация изделия в соответствии 
медицинских изделий, утвержденным 
Российской Федерации от 06 июня 2012 г. Х" 4и 273970;

с номенклатурным классификатором^ ■ 
приказом Министерства здравоохрансни<|

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельнош 
ОКГ1Д2 - 32,50,22.190;

* -

LКласс в зависимости от степени потенциального риска применения в медииинскж=^.^ ... 
целях в соответствии с но.менклатуриым классификатором медицинских и;зделий,|Т*^ 
утвержденным Приказом М3 РФ от 06 июня 2012 г. X" 4н -  26;

Вид контакта с организмом человека 
мягкими тканями организ.ма.

постоянный (более 30 сут.) контакт с

А 2̂
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3. Палигчепие изделия: Система для лечения недержания мочи у женщин 
STFJiVlA Dual ТОГ {далее система STEEMA) предназначена для лечения стрессового 
недержания мочи у женшин возникшем в результате гинермобилыюсти уретры и/или 
недостаточное гн внутреннего сфинктера.

Информация о потенциальных потребителях: Изделие используется только 
BpaHaMii-ciieiiHajiHCTaMH. cnemiajuaio обученными хирургами с опытом в лечении 
стрессоного недержания мочи у жсшнин.

Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические медицинские 
учреждения, только но назначению врача-снениалиста.

4. Фуикциоиальиые характеристики: Система STEEMA состоит из 
ценгра-н.иой полипропиленовой сетки, покрытой защитной оболочкой из прозрачного 
1!олитетрафторчтилена (ПТФЭ). расширителей, позиционером из полипропилена, 
удерживаемой между дву.мя шовными петлями из полиэстера, одноразовых хирургических 
инструментов для имплантации и уретрального протектора дла зашиты уретры. 
Хирурп!ческие инструменты состоят из 2 игл для трансобтураторного доступа, 
используемых в сочетании с сеткой для трансобтураториого хирургического доступа, 
’.^ашитные оболочки, расширители, нозинионср и шовные петли удаляются в конце 
онорашти, они НЕ имп.дантирукггся в организм. Полипропиленовая сетка размещается 
носерс.гиис уретры, и через ее норы ирорасгает сое.тиниiельная ткань, находящаяся .между 
входом во влагатише и уретрой, что даст отличное приживление имплантата без потери 
васкуляризации между мочевым пузырем и влагалищем. Сетка автоматически крепится к 
прилег аюшим тканям; поэтому для ее закрегшеггия не требуется низов. Эта автоматическое 
ирикрсгг.гение достаточно лггя поддержанггя слиига в правильном положении при 
мгашечной активггости. наггример, каш.де или нагтряжеггии. Данное изделие является 
CTepriJibifbiM. Для о.тноразового исгголгтзоваиия,

.5. Показания и риски применения медицинского изделия:
5. /. Иокизииия к примеиепшо: Система S'EEEMA предназггачегга для лечения 

ст рессовог о ггедержания мочи у женшин возгшкгпем в результате гиггермобилыгостн уретры 
и./или не.гост'аточносттг внугреггиег о сфинктера.

.5.2. Иротивопокашиия к нри.менеин1о: Система STEEMA иротивопокагзана при 
иаличиг! .любог о рола ин(1)екции, особеигго геггитальной или сгзязанной с хгочевыводянгими 
ггучя ми.

Не сле.дует использовать слиггг Steema;
• у бсре.менных ггаггиеггток.
• iiauHCHi'OK с чувствительностью к из.аелия.м из полипропилена или аллергией на

шгх;
• нагтиеит'ок с ггмеющимися ггатологиями или ггарушениями, которые представляют 

нелоггусгимый хирургический риск;
• папиеггток с патоггог'иями мягких тканей гга участке, предназначенном для 

раз.мегцеггия ггмплантата;
• нашгенгок с ггато.гогтгями и.ти други.ми нарушениями, которые препятствуют 
'.аживтеиин) ран



5.3. Потенщшльпыс осло-уппеиия н побочные эффекты: Использование
системы STHEMA может привести к осложнениям, связанным с хирургической 
процедурой Также могуз возникнуть осложнения, связанные со степенью
непереносимости пациентки каких-либо имплантированных в тело инородных материалов 
или се реакцией на них. R случае инфекций, не поддающихся лечению антибиотиками, 
требуется частичное или полное удаление имплантата. [3 случае (юкоторых осложнении 
может потребоваться удаление слинга. Такая процедура может подразумевать несколькол 
операций В некоторых случаях полное удаление слинга может быть невозможным 
Проведение нескольких операций не гарантирует полное устранение последствий 
осложнений. В первое время после операции некоторые пациентки могут испытывать боль 
в паховой области или во влагалище. Для облегчения боли может быть достаточно 
анальгетиков и npoTHBOBOcnanHTejibHbix препаратов,

Другими известными осложнениями, связанными с использованием слингов. 
являются, помимо прочего:

• инфекция;
• эрозия слизистой оболочки уретры, слизистой оболочки влагалища, ctchkik 

мочевого пузыря или других окружающих тканей,
• бо.11ь, в том числе ненрекрашающаяся (в области таза, влагалища, паха или бедер);
• боль, дискомфорт или раздражение но влагалище;
• диснареуния;
• гнойные, серозные или кровяные выделения,
• воспаление;
• повреждение кровеносных сосудов или нервов;
• перфорация или разрыв органов;
• нестабильность мочевого пузыря;
• обструкция мочевыводящих путей;
• проблемы с мочевыводящими путями;
• выход сетки наружу;
• рецидив недержания;
• кровотечение
• нервно-мышечные проблемы; ^
• заживление влагалища
Ноелеопсрационнос образование капсулы из фиброзной ткани вокруг слиящ,. 

является нормальной физиологической реакцией на имплантацию инородного тела.
Примечание: Ко.мпапия Promedon S.A. требует, чтобы все хирурги уведомлям .

■
компанию или дистрибьютора о люоых пао.иодаемых осложнениях, связанных I 
использованием системы Steema. Zy

5.4. Меры предосторожности:
Перед операцией крайне важно провести зщательный скрининг и пснш| 

диагностическое обследование пациентки. Хирургическая .методика безопасна. одиак||* 
случае серьезных отклонений и (или) значительных анатомических вариаций возмо; 
перфорации или повреждение кровеносных сосудов, opi'aHOB или нервов и mi 
потребоваться восстановительная операция. При прохождении иглы возможна перфо] 
или повреждение кровспостлх сосудов. opianoB или нервов. Может нотребо! 
дальнейшая восстановительная операция. Систему STHEMA необходимо имнлантир!
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ост натяжения, г. е. центральная часть сетки должна располагаться под средним отделом 
уретры бет како1о-либо натяжения. Имнлаитания с натяжением приводит к задержке мочи 
и эрозии уретры. Как и все (тиородные тела, полипропиленовая сетка может усугубить 
имеющуюся инфекцию. Компоненты системы STEH.MA разработаны исключительно для 
одноразовою использования. !аким образом, его компоненты не подлежав повторному 
использованию, обработке или стерилизации, поскольку это может привести к серьезному 
нарушению работы систе.мы и повышенному риску ненадлежащей повторной стерилизации 
и перекрестного заражения, что может стать причиной травмы, заболевания или смерти 
папистки.

5.5. Информация для пациеита:
Перед операнией хирурги обязаны предоставить пациентке или ее представителям 

информацию о возможных осложнениях, связанных с имплантацией слиига (см. пункт 3.3. 
13 о 3 ,м о ж и ы с о с л о ж п е и и я ).

Компания Promedon S,/\. ( Про.мсдон С.Л.) и ее дистрибьюторы возлагают на хирурга 
ответеiBCHHOCTb за информирование пациентки о преимуществах и возможных рисках, 
связанных с ззмплантанисй и использование,м слиига. Пациентку необходимо предупредить 
о том. что будущая бере.мснность можез нивелировать хирургический эффект от 
имплантаншз слиига. вследствие чего может возобновиться недержание. Пациентку 
сле.тует нрелупре,ди1ь о том, ч то слинг Sleema является имплантат длительного действия 
Д.эя по.чно! о или частичного удаления слинга вследствие осложнений могут потребоваться 
ДО) I о.т н ИТ ел ь н ы е о н ер ац и и.

Пациситке рекомендуется избегать нодпятия тяжелых предметов и интенсивной 
физической нагрузки (езды па велосипеде, бега и г. н.), которая требует определенных 
усилий, а также половых кошактов но крайней мерс в первые три-четыре недели после 
операниз!. Доктор определяет, котла пациентке можно вернуться к привычному образу 
жизни.

11аниептка должна немс.лленно обра1Иться к хирургу в случае:
• нгзурии (oojiCTHeiHioro или за |рулненного мочезюнускания).
• боли во вла) а.лище;
• высокой темиерагуры;
• серозных, кровяных или гнойных выделений;
• крово течений или другого дискомфорта.
• выхода сетки наружу за пределы влагалища.

6. Технические характеристики медицинского изделия:
6.1. Внешний вид медицинского изделия:
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/1; - Игла Дешана: Ь - Салинг STEEMA DUAL ТОТ: В - Уретральный протектор,

6.2. Технические характеристики изделия:
Таблица. 1 -  Технические характеристики

.......... ............... ....— .... ......... .....Н аименование параметра 
Технические характеристики слннга

Характеристика

Общая длина, мм (В) 925 ±2,0
Эффективная длина, мм (А) 319*0,50
Ширина сетки, мм 13 ±0,13
Размер пор сетки, мкм 500-1000
Длина оболочки, мм 196 ± 1
Диаметр оболочки, мм 15±1/-0
Толщина оболочки, мм 0,07 ± 0,005
Дли}1а шовной петли, мм 140+ 35/-15
Размер шовной нити (в соответствии с ЕР) 4
Диаметр шовной нити, мм 0,40 ± 0.1
Длина расширителя, мм 110± 2



Размер позиционера, м.м 12.5 ±0.3 X 16.8 ±0,13
Мини.мадыюе усилие на разрыв, 11 > 29,4
Вес. г 3,2
Технические характеристики иглы Дешаиа
Об!цая длина, мм j 208,6 ± 0,5

. Длина иглы, мм 78,6 л 0,5
Внешний диаметр иглы, мм 3 ± - 0,'-0,02
Д.|ина ручки, .мм 130 ±0,5
Диаметр ручки, м.м 32 -.г0,25

 ̂ Высота ручки, м.м 25.2 ±0,25
О'ома ос! рия круглая
(.Окружность и.ииба изогнугые на 4'8 окружности

' Диаметр ушка 4,5 ±0,2/-0 X 1,2 +0,1-0
Фор.ма ушка непру^инящее
Шероховатое гь, не более 0,80 мкм
Радиус притупления рабочей части нс более, м.м 0,03
Твердость но Роквеллу. HR(’ 40-45

1 Вес (о.дной единицы), i' 36
’ Прочность соедипепия иглы и ручки, не менее, Н'мм2 > 800 1

Деформация <2 мм при нагрузке ! |

CoiipoiiiB !сние прочпосгп мержавс101лс1'1 ста.чи 
Технические характсрис гики урегралыюго протектора 
Общая iiJiinia, мм 
Длина лопатки, мм

кг
1350 МРа

Ширина лопатки, мм
1 олщина лопатки, мм
Длина ручки, мм
;1иамстр ручки, мм
Вес,

103,5 ±0,5
32 ± 0,25

'1 8  ±0,25
3,4 i: 0,13
71,5 ± 0.5
4,2 ± о, 13

3.5
Неуказанные допусншмые значения - ±1%

6.3. Требования, пребъявляемые к изделию 11огщрхность изделия, нс имеет
иосторонних включении, пузырьков или потеков. Поверхность гладкая, не имеет 
тохно.югических и поверхностных дефектов и обеспечивает минимальное травмирование в 
процессе использования. Изделие биологически безопасно и совместимо с биологическими 
жидкостями 'гела человека.

6.4. Требования к условия.м хранения, зксплуатации и шраиснортироваиия изделия:
Ус юаня транснорпшротния: температура воздуха от -1()°С до ^35°С при 

относительной влажност и от 35% до 80% (иеконденсируюшаяся) и атмосферном давлении 
500 1060 гИа вдали от воздеТю'тт.итя прямых сол!гечпых лучей.

Условия хранения: хранит ь изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, 
чистом месте, юиши от источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой 
температуре. Срок хранения указан на тгикетке каждого изделия Температура воздуха от



^15°C Л0 +27°C при относительной влажности от 35% до 80?/о (неконденсирующаяся) и 
атмосфср}}ом давлении 500 1060 гПа.

Условия эксплуатации: температура воздуха от + 15°С до +25“С при относительной 
влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа 
вдали от воздействия прямых солнечных лучей.

Изделие сли т  имплантируется и не может быть удалено. Продукт используется s 
организме человека при температуре от ) 36°С до +42°С. поэтому материалы, используемые 
для имплантата, совместимы с биологическими тканями, клетка.ми и жидкосгя.м'е 
человеческого тела, с которыми они находятся в контакте. Материалы совместимы £ 
продуктами возможного ухудшения и деградации.

Изделия Игла Дешаиа и Урегральный протектор временно эксплуатируется в теле 
человека при температуре от * 36'ДТ ,то +42°С. Изделие эксплуатируется в теле человека 
.менее 24 часов. Материалы, используемые для инструментов, совместимы £ 
биологическими тканями, клетками и жидкостя.ми человеческого тела, с которыми OHii 

находятея в контакте.

%
6.5. Описание составных уллов. частей: Система STEEMA представляет собоГг 

слинг для имплантации и соп>дствуюшие изделия необходимые для установки. В 
комплектации поставляются:

- Слинг Steema -  1 шт. Слинг STEEMA является единым изделием, не имеющим 
съемных частей. Система состоит из имплантируемой сетки, дополненной 
удаляющимися принадлежностями дляycmaiioeKW шовные петли 2 шт., расширители - 
2 шт . позиционер I шт. и защитная оболочка 2 шт. {см. рис. Е):

.ая петля ;

Расширитель

Рис. 1 Структура слинга: L Шовная пет.ля: 2. Расширитель: 3. Позиционер: 4. Сетка:
5. Защитная оболочка.
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Рисунок 1.2. Шовные петли и расширители

- Игла Дешана 2 1ш , Игла состоит uj .метал/шмеской изогнутой тупой иглы с ушком  и 
неско.чн тщей ручки (см. рис. 2);

Рис. 2 Р1гла Дешана

~ Уретральный нрогекгор 1 u ! t . (см. рис. 3).

Рис. 3 Уретрситпый протектор

- Стикеры 3 и п . (с-м. рис. 4):
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Рис. 4 Стикер

У

- инструкция по применению (поставляется с каждым изделием).



6.6. Использование, тип и время контакта различных аксессуаров системы:
Таблица 2: Тип и время контакта с ореанизмол

Элемент Использование Контакт Время контакта
Слинг Устройство

импла)пирус'гся
для
исправления
недержания
мочи

Уретра, мочевой пузырь. 
С1Снка влагалища. 
Запирательная мышца, 
в и \п р е н н я я 3 а п и р а ге J1 ь н ая 
мышца.

Кошак! с 
мягкими тканями 
Время
ИОС'ГОЯННОГО

контакта 
(более 30 дней)

Защитные оболочки. Для Защитные оболочки. Кон гакт с
расширители. нмгшагггации расширители, позиционер тканями
позиционер, шовные един га и шовные петли, иглы Ограниченное
п етл и ур е грал ь н ы й Дешана: время контакта
протектор и иглы Парауретральные iкаин. (< 24 часов )
Дешана запирательная мьшша.

Уретральный протектор:
11арауретралы{ые ткани.
Ручка иглы jleiuana: Оноерсдонанный
Не контактируез с телом контакт с кожей
пациента во время Ограниченное
хирургической процедуры. время контакта

(< 24 часов)

6 .7. Перечень материалов медицинского изделия:
Таблица 3: Перечень материа зов изделш

Компонеш Исходный магсриал Производитель
Слинг
Сетка 
Шовные петли
Позиционер
Расширитель

Защитная 
оболочка
Связующий
материал

Полипропилен, марки MOPLEN HP501L
П ол ИЭТН1 lean талаг. марки ^RYLENE
Полипропилен, марки Purcll НМ67ГТ 
Политстрафтор:л илс](. марки 'Г5788-01

Политетрафторэтилен, марки Moldflon®

Оишкоиовый клей быстрого отверждения, 
марки MED3-4213, состав:
Силанамин, Е 1,1 -триметил-N- 
(тримстилсилил), продукты гидролиза с 
диоксидом кремния (CAS No) 68909-20-6 -  
25-30%
Силанамин, 1,1,1 -тримстил-N- 
(триметилсилил), иродукл ы 1Идролиза с 
диоксидом кремния (CAS No) 68909-20-6 
28-33%

Secant Medical, США 
Lorca Marin, Испания 
Basel I, Нидерланды
Teletlcx Medical, 
США

Германия
NuSil Technology, 
США



W
1 Силоксаны и силиконы, димстил, .метнл- 
 ̂ водород (CAS N0) 68037-59-2 - 10-15%

Ml .та Дещана

1 Е
lli'jia Нержавеющая сталь, .марки A1SI 304 TEGRA MEDICAL, 

США
Ручка j .Л,крилонитрилбутадиенстирол (АБС), марки 1NEOS -ABS,

1 1 Lustran ABS 348 Великобритания
Вставка в ручку Поликарбонат, марки Makroion RX 2530 Bayer Material 

Science, Гермаиия
у  ре гральи ый прогектор 
Уретральный 
иротекгор

Гомополимер, марки LEXAN GE ПР1 80435 i SABIC, Саудовская
I Аравия

" Описание npuiiu{)jie.vciiociiieii. медицинских тОелий, исполыуемых совместно с 
шнвленным 1П()елием: Не применимо. O rcyrc i ByiOT принадлежности или медицинские 
и'.ие:|ия, или иалелия не являющиеся мелицинскими. иснсильвуемые совместно с 
системой S ri-.EMA,

Н. Информация о наличии в ме()ицинском изделии лекарственного средства для 
меОицинекого применения, материалов лиивотного и(или) человеческого 
происхо.ждения: Не применимо. МИ Система для лечения недержания мочи у женшин 
STEItMA Dual ГОГ не содержи! в составе изделия лекарственные препараты или 
фармацевтические субстанции, материалы животного или человеческого происхождения,

9. Процедура иримснеиия медицинского изделия:
Подготовка пациента: Пациент подготавливается к операции обычным способом, 

и в vpcTpy вводится катетер Фолея.
Установка: СГнин имплантируется с помощью трансобтураторного подхода пол 

проволниковт'й или МСС1Л10Й анестезией, соблю;,1ая принятую в настоящее время 
X11 р vp 1 тт ч ес к у ю метол и ку.

'Грапсобгура'трная техника изнутри наружу кратко описана в следующих шагах.
1. Втлнолнястся точечный разрез на стыке генитофеморальных складок, и 

определяется i оризон гальная линия, проходящая через клитор.
2. Колыютомия по срединной линии. Выполняется сагиттальный разрез длиной 1.5 

см. начинающийся примерно в 1 см от нижнего края отверстия уретры.
3 ! ктраурстральное разделение. От разреза выполняется разделение с помощью 

ножниц пол утлюм 45̂ " относительно уретральной оси в направлении запирательного 
от верстия в нарауретральном пространстве, принимая меры, чтобы нс повредить слизистуто 
оболочку влагалища. Выполняется минимальное вагинальное разделение для образования 
тоннеля, через который сможет пройти трансобтурациоиная игла, с обеих сторон.

4, Копен пст.вевого шва продевается в копен иглы
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5. В разде.чеииук) область вводится уретральный протектор
6. Металлическая игла инструмента вводшея в разле.всииую область ио каиа 

уретра-тьного протектора. Игла проталкивается вперед, мягко проходя и проиизыв  ̂
запирательную мембрану

В зтом положении уретральный протектор удаляется, и его стерильное 
поддерживае гея хьчя дальнейшего использования у того же пациента на другой стороне.

8. Инструмент вращается на седалищно-лобковой ветви, дюка игла не появится
разреза, предварительно выполненного в коже I

9. Когда конец иглы и шовная петля появляются у отверстия в коже, пет; 
вынимается из ю лы, зажимается щипцами, и игла вынимается посредством вращен! 
ручки в противоположном направленшг.

10. Шовная петля вытягивается, пока не пройдет полностью через кожу и т 
появится слинг с защитной оболочкой.

11. Ту же процедуру необходимо повторить на другой стороне пациента (шаги с ‘ 
го по 10-й), обязательно раоюлагая позиционер пол уретрой и слинг в горизонтально 
положении.

12. После удаления обеих шовных петель и еоответс гвующих расширительов в кож
выполнякугся разрезы, слинг и его защитная оболочка разрезаются под ветвям 
расширителя. Слинг помещается без веякого натяжения под-ередней частью уретры, дл 
этого ножницы Меценбаума располагаются между слингом и уретрой, чтобы облегчит 
регулирование натяжения и предотвратить изгибание слинга. Концы сетки вытягиваютез 
пока она не вступит в контакт с ножницами. t

Когда слинг расположен без itaa яжеиия под уретрой, снимаются защитные оболочю 
слинга, ножницы Меценбаума при этом ост аются на месте.

13. Ножницы Меценбаума убираются.
14. Удаляется позиционер посредством разреза нити на передней стороне язычкг 

чтобы отсоединит!, его от сли та . После разреза нити принимаются меры, чтобы убрат 
позиционер и нить из вагина.1ыю 10 канала.

15. Наконец, излишек сетки отрезается, и разрезы ушиваются.

Грансобтураторная техника снаружи внутрь кратко описана в следующих uiai ax.
1. Колытотомия но срединной линии. Выполняется сагиттальный разрез длиной 1,* 

с.м, начинающийся примерно в 1 см от нижнего края отверстия уретры.
2. Параурстралыюе разделение. От разреза выполняется разделение с помощьк 

ножниц под углом 45° отностслы ю  уретральной оси в направлении запирателыюп 
отверстия в параурстралыю.м пространстве, принимая меры, чтобы не повредить слизистук 
оболочку влагалища. Выполняется .минимальное вагинальное разделение для образовашц



1
тоннеля, через который сможет пройти траисоотурапионная игла.

3. Установка слиига: Выполияезся точечиьгй разрез на стыке геннтофеморальиых 
складок, и определяется горизонтжтьиая линия, проходящая через к л то р .

Игла входи т в место разреза в направлении заннрагелыюго отверстия, на границе с 
седалишио-влагалтнной везвью, пока нс достигнет вагиналытого разреза. Хирург должен 
ирово.нпь процесс выворачивания наружу, нащуиглвая указагелг.ным палыгем. чтобы 
избежать повреждений слизистых оболочек уретры и влат'алиша.

Конец шовной петли продевается в конец иглгл. шла удаляется, и слииг 
перемешается через тоннель, нре.чварителыто созданный с помощью иглы.

4

4 Шаг 3 повторяется в другом ганирательном отверстии.
,5. Фиксация без натяжения. Ножницы !У1ецсибау.ма помешаются между уретрой и 

слипгом. Затем шовные петли 15ытяп1вают'ся. чтобг,! позиционер оказался под уретрой, 
чтобы пре.дот врат итт, сгибание слинга и ослабить напряжение уретры во время закрытия.

6. Компы сли т  а.'оболочки обрезаются иод ветлями расширителя, и защитная 
оболочка у.даляст'ся с обеих сторон.

Ножницы Мсисибаума убираются. '  ’
8. Уда.1яегся позиииоиср иосрслством разреза нити на передней стороне язычка, 

чтобы отсоедини 1ь его от с.лиша. После разреза нити ирипи.мают'ся меры, чтобы убрать 
иозиииопср и ими. из вагинальною канала.

9. Наконец, из.иишек сет ки отрезается, и разре.нл ушиваются.
Послеоперационный уход и лечение осуществляются при иеобхотшмости и на 

ус.мотреIIие Xирурга.

10. Сиелеиия о стерилыюсти изделия; .\4елииинское изделие Система для 
лечения недержания мочи у женщин ЗТЬЛЗ.М.Л Dual '1’ОТ поставляется стерильным, метод 
стерп.ш'лшип газом Оксида Отплсиа,

11. (лге.деиия об утилизации; У гилизашпо изделия иро150дить в соответствии с 
СанНиН 2,1,7.2790-И) для отходов класса Б ('шидемиологически опасные отходы). После 
аппаратных способов обеззараживания с иримеиенне.м физических методов и изменения 
внешнего вида отхо.дов, исключающего возможность их иовторног'о применения, отходы 
классов Б могут пакаилинаться. вре.мс1ШО храии гься. транспортироваться, уничтожаться и 
захорашшат ься совместно с отхолами класса Л (:шнлемиоло1'ически безопасные отходы, по 
составу приближенные к ГБО). Упаковка обеззараженных медишшеких отходов классов В
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\ reprcscntacion tie la r;i/on .sociid " PROMEPOS  A’..4. ”. C .U.l.T. N'' 30-61978065-5, con domicilii' social cn Av. (rc- 
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iiiciones bajo Matricula N'' 480-.AI 4. tie leeha 03 tie Novicinbiv del 2014. F) Aela de .Asamblea General < tixlinaria \ '  .46 di'iitle sC 
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las el Regisiro Publico de (.'oniereio Proloeolo de C’onliatos ' nisolucioncs bajo Matrieuki N ’ 480-AI,s. Iulit's 72 a 78. de Fccha 01 

lie 1 ticiembi'c tiel 2 0 1 conuindo el niisnu' con Faeiillatlcs suncienlcs' \igemes para cste ado dot Fe. I(hIo segtin tloeuineiilaeion que 

he lenido ;i la \ islti dot Fe. a t|iiien idenlillci' sccun el .Arliculo 306 Inc. "F4" tiel Cbdigt' (.'ltd t t'omeicial ile la Nacioit. \ ha sn lo  
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Mai bele dc ,\ctuaci6n Nt'Uirial N" 0 1 ()044000392903 4-$*.- Cordoba. 25 tie Febrem dc 2019.-

<40'

%

•'Щ.
t'B

■?/
w



^  Г Щ̂'-' '''' •' ■'''" ■'i. ,5^"-''''^

*010020 0 0 0 2 1 0 7 9 0 3 -Р *
П 0 0 2 1 0 1 Я 0 3

СЕ CEOClWCESINUCETR
_____ ____________________________

о \
о Ч  I с о и  ( ,ю  ПГ- 1SC1UBANOS \ ' П  1 \  BROVINC1A DE CORDOBA (Republica
О  ̂ '

S 'W  IS “ / \.ч-,.|,||Г11 .т, .-4MV1, 1, ,С !..ч  ̂ - ',1;: ПО!' !а lcдlslaeюn vigente. LEGAL1ZA |;д:

Пппа у с1 а. ;io uei

!а. ''П;!' ;■ > aiio ,

, FERRER FRONTERA Esteban-don ,

Ш 1 .

I *010044 0003929034-$*-obrantes cn las fojas con la numeracion notarial 

Eslc Colcuu) no sc !c>P-nsab!ii/.a del conlonido in dc la forma del doenment^ precedente

Г
In lc rv ino

FGJ
CORDOBA, 27 de febrero de 2019

Esc. Edith Catalina ZILF3ERBERG 
LEGAUZACICNES 

i- RRMAAUTORiZADA
ART. 53“ ESTATUTOS

COl FGiO DE ESCRiBANOS DE LA PCIA DE CORDOBA



9

lAJjlA/llAARG lA AR­IA AR3. )A АМОЙ

г

n
S E R IE A 07020C

C F N y

REPlJBLICA ARGENTINA
MINISTERIO lie
RELACIONES EXl ERIORES
> С 1 Л Л '0

APOSTILLE
{Солуепёол de la Haye du 6  octobi«  19в1)

1. Pals: ARGENTINA
Country / Pays

El presente documento publico
This public document j Le present acta public

2. ha sido firmado por ZILBERBERG, EDITH CATALINA
has been signed by | a bte signd par

3. quiёn actua en calidad de: FIRMA AUTORIZADA ART. 53 ESTATUTOS—
acting in the capacfty of | agissarrt en qualite de

4. у estd revestido del selio/timbre de COLEGIO DE ESCRIBANOS DE LA 
PROVINCIA DE CORDOfA
bears the seat I stamp | est revatu du sceau / timbre de

Certificado
Ceftifted j Attests

5.enC6RDO BA  6. el di'a 27 de Febrero de 2019
at|^ the lie

7. por el COLEGIO DE ESCRIBANOS DE LA PROVINCIA DE C6RD0BA  
segun delegacion del MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES, 

by I pe, COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO (Convenio 02/09/2003)

8. bajo el ndmero: A04004/2019
N* I 501Л9 n"

9. Selio/TImbre: ARS 300.00
Seal ЗЬгтф { S c ^ u  / timbre

10. Firma
Signature | Signature

Tipo de Documento: CERTIFICACION DE FIRMA: - DOCUMENTQ^EN IQIOMA 
EXTRANJERO
Titular del Documento: MARCELO DIEGO OLMEDO - PROMEDON S.A. 
Codigo de Seguridad: 7971C83B

Esta Apostilla cerlifica bnicamente la autenticidad de ta firma. to c a l k ^  en que cH signstario del documento haya 
actuado y, en su caso, la identidad del sello о  timbre del que el documento pOblico este revestido 

Esta Apostille no ceftfica el contenido del documento para el cual se е>ф^>6 
No es vAiido el uso de esta Apostrtia en ta RepiHiMica Argentine.

Esta Apostilla se puede venticar en lie dlreccidn siguiente; https://pubMco.col^io-escribanos.org.ar:8445/consuita-pubiica-8po^iHas/

This Apostille only certifies the authenticity of the sij^a^re  and the eapacrty of the person who has signed the public document, 
and, where appropriate, the identity cf the seal or stamp which №e риЫ|с document bears.

This Apostille does not certify the content of the doGumer^t for which it was issued.
This ApostiKeis not valid for use anywhere wrthin tile Argeritine Republic 

To verify the issuance of this Apostille. see:https;//pub{ico colegio-^scribanos.org ar:&44S/consulta-pubiica-apostilias/

Cette Apostille atteste uniquement la veracite de la signature, la qualite en taquelle le signataire de facte a agi et. le cas acheant. 
I'identito du sceau ou timbre dont cet acte public est revtitu.

Cette Apostille ne certifie pas le contenu de I’acte pour lequel elie a 6te timise.
L'utilisation de cette Apostilie n'est pas vafabie en Rtipubfrque Argentine 

Cette Apostille pout dtre v^iiftee I'adresse suivante; https://publico.colegio-'escnbanos.org,ar:d445/consulta-pub!ica-apostillas/



[Перевод с английского и испанского языков на русский язык]

[Перевод надписей, печатей, штампов и нотариальных удостоверений на документе 

«ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ. Система для лечения недержания мочи у женщин STEEMA Dual 

ТОТ», представленном на русском языке]

УТВЕРЖДЕНО 

Марсело Ольмедо,

президент компании «Промедон СА.» (Promedon S.A.)

/подпись/

[Печать компании]

«Промедон С.А.» (Promedon S.A.), Кордова, Аргентина

Ав. Грал/Мануэль Савио б/н, Участок 3, Блок 3,

Парке Индустриаль Феррейра, X5925XAD Кордова, Аргентина 

(Av. Gral/Manuel Savio s/n, Lote 3, Manzana 3,

Parque Industrial Ferreyra, X5925XAD Cdrdoba, Argentina)

Тел.: +54 (351) 4502100, +54 (351) 4502101 

Факс: +54(351)4502130



[Вклейка:

Сшито, пронумеровано и скреплено печатью / листов 

/подпись/

«Промедон С.А.» (Promedon S.A.)

Марсело Ольмедо,

президент

CER//]

[Печать компании]

«Промедон С.А.» (Promedon S.A.), Кордова, Аргентина 

[Штамп]

Нотариальное свидетельство № А0100440003929034-$* 

[Печать нотариуса]

Эстебан Феррер Фронтера, нотариус, per. № 282

/подпись/
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[Вклейка Коллегии нотариусов провинции Кордова: 

Нотариальное свидетельство 

Постановление № 3516/69 

Серия А

*010044 0003929034-$*

ПЕЧАТЬ НОТАРИУСА]

[Печать нотариуса]

Эстебан Феррер Фронтера, нотариус, per. № 282, Кордова

УДОСТОВЕРЯЮ: что подпись, поставленная на документе, составленном на иностранном языке и 
подписанном должным образом, принадлежит Марсело Диего ОЛЬМЕДО (Marcelo Diego OLMEDO), 
паспорт № 14,408.556, который представляет компанию "ПРОМЕПОН С.А.". единый код налоговой 
идентификации (CUIT) 30-61978063-5, офис зарегистрирован по адресу: Ав. Генераль Мануэль Савио б/н, 
участок 3, блок 3, Парке Индустриаль Феррейра, и выступает в качестве ее президента, что подтверждается 
следующей документацией:
A) Протокол собрания партнеров № 26 от 16 июля 1994 г. об изменении фирменного наименования 
компании с «Промедон С.Р.Л.» (Promedon S.R.L.) на «Промедон С.А.» (Promedon S.A.), учредительный акт и 
Устав компании от 29 июля 1994 г.; зарегистрировано в Государственном торговом реестре, в Протоколе 
договоров и ликвидаций за № 2040, стр. 8586, том 35 от 15 декабря 1994 г.;
Б) Протокол очередного общего собрания № 25 от 19 мая 2008 г. о смене юридического адреса; 
зарегистрировано в Государственном торговом реестре, в Протоколе договоров и ликвидаций за № 480-А10 
от 10 октября 2008 г.;
B) Протокол очередного и внеочередного общего собрания № 30 от 17 апреля 20.1_2 г. о внесении изменений 
в устав; зарегистрировано в Государственном торговом реестре, в Протоколе договоров и ликвидаций за № 
480-А13 от 13 февраля 2013 г.;
Г) Протокол очередного и внеочередного общего собрания № 33 от 16 апреля 2014 г. о назначении 
руководства и Протокол Совета директоров № 25 от 16 апреля 2014 г. о вступлении в должность; 
зарегистрировано в Государственном торговом реестре, в Протоколе договоров и ликвидаций за № 480-А14 
от 3 ноября 2014 г.;
Д) Протокол очередного общего собрания № 36 о продлении срока действия полномочий и Протокол Совета 
директоров № 102 от 18 апреля 2016 г. о принятии полномочий; зарегистрировано в Государственном 
торговом реестре, в Протоколе договоров и ликвидаций за № 480-А15, стр. 72-78, от 1 декабря 2017 г. 
Обладая достаточными полномочиями для настоящего действия и в соответствии с предъявленной мне 
документаций, настоящим удостоверяю выщеуказанную подпись, поставленную в моем присутствии, в 
соответствии со статьей 306 «В» Гражданского и Коммерческого кодекса Нации. Соответствует акту № 131, 
стр. № А002543038, книга № 70, регистрационный № 282.
Нотариальное свидетельство № 0100440003929034-$*.
Кордова, 25 февраля 2019 г.
/подпись/

[Печать нотариуса]

Эстебан Феррер Фронтера, нотариус, per. № 282, Кордова
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[На бланке Коллегии нотариусов провинции Кордова]

ЛЕГАЛИЗАЦИЯ 

*010020 0002107903-Р*

А002107903

КОЛЛЕГИЯ НОТАРИУСОВ ПРОВИНЦИИ КОРДОВА (Аргентинская Республика) на основании 

полномочий, предоставленных ей действующим законодательством, ЛЕГАЛИЗУЕТ подпись и 

печать нотариуса Эстебана ФЕРРЕРА ФРОНТЕРЫ, скрепляющую документ за

№ *010044 0003929034-$*

Коллегия не несет ответственности за содержание и форму прилагаемого документа.

КОРДОВА, 27 февраля 2019 г.

Проводит проверку 

FGJ

/подпись/

[Круглая печать Коллегии нотариусов провинции Кордова]

ЛЕГАЛИЗАЦИИ

[Штамп нотариуса]

Нотариус ЭДИТА КАТАЛИНА СИЛЬБЕРБЕРГ 
ЛЕГАЛИЗАЦИИ
ПОДПИСИ УПОЛНОМОЧЕННОГО ЛИЦА,
НОРМАТИВНЫЙ АКТ № 53
КОЛЛЕГИИ НОТАРИУСОВ ПРОВИНЦИИ КОРДОВА



[На бланке Министерства иностранных дел Аргентины]

СЕРИЯ А 0702004 
ФЕДЕРАЛЬНЫЙ СОВЕТ НОТАРИУСОВ АРГЕНТИНЫ

РЕСПУБЛИКА АРГЕНТИНА 

МИНИСТЕРСТВО ИНОСТРАННЫХ ДЕЛ И КУЛЬТУРЫ

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от о октября 1961 года)

! 1. АРГЕНТИНА

Настоящий официальный документ

2. подписан ЭДИТОИ КАТАЛИНОЙ СИЛЬБЕРБЕРГ,

3. действующей на основании НОРМАТИВНОГО АКТА ПО АВТОРИЗАЦИИ ПОДПИСИ 
УПОЛНОМОЧЕННОГО ЛИЦА ЗА НОМЕРОМ 53,

4. скреплен печатью/штампом КОЛЛЕГИИ НОТАРИУСОВ ПРОВИНЦИИ КОРДОВА

Удостоверено

5. в КОРДОВЕ 6. 27 февраля 2019 года

7. КОЛЛЕГИЕЙ НОТАРИУСОВ ПРОВИНЦИИИ КОРДОВА
по поручению МИНИСТЕРСТВА ИНОСТРАННЫХ ДЕЛ, МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ И КУЛЬТУРЫ
(Соглашение 02.09.2003)
8. №А04004/2019

9. Печать/штамп: A R S  300.00 10. Печать
/подпись/

[Ш т а м п  н о т а р и у с а ]
Нотариус Мигель Санчес Малиф
ПОМОЩНИК КАЗНАЧЕЯ

Тип документа: УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ: - ДОКУМЕНТ НА ИНОСТРАННОМ ЯЗЫКЕ 

Владелец документа: МАРСЕЛО ДИЕГО ОЛЬМЕДО - ПРОМЕДОН С.А.

Код безопасности: 7971СВЗВ

[К р у г л а я  п е ч а т ь  К о л л е г и и  н о т а р и у с о в  п р о в и н ц и и  К о р д о в а ]

11астоятиГ| апостиль удостоверяет только подлинность полпнеи и правомочие лица, подписавшего 0|1)пииалынып ,:юкумент. и. 
котла зто нсоб.ходи.мо. поллиниость печати или штампа, скрепляющих о(|)ициаг|ьный документ.

Настоящий апостиль не у,тостоверяет содержание прилагаемого документа, для которого он В1>|даи.
Настоящий аиосталь недействителен для использования в Республике Аргентина.

,Тля проверки апостиля см. liups:/7pnblico.colegio-cscrilimios.org.arS445,'coiisulla-piiLilic:i-)iposiillas.

Перевод С английского, немецкого и испанского языков выполнила 

переводчик Никора Виктория Ивзноц;
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Российская Федерация. Город Москва.
Двадцать пятого марта две тысячи девятнадцатого г ода.
Я. Демина Иониа Вадерьевна. нотариус нотариального округа город Москва, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика Никора Виктории Ивановны.
Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшей документ установлена.

'Зарегистрировано в реестре за 77 /763-н /77-2019-1-468 
Взыскано по тарифу: 100 руб.
Уплачено за оказание услуг iipaBOBOi o и те^узического характера: 200 рублей.

‘« В . Де.мииа

/

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью пятнадцать, листов.

/
у

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестого марта две тысячи девятнадцатого года’
Я, Саранов Алексей Николаевич, нотариус города Москвы, свидетельствую верность копии с 

представленного мне документа.

Зарегис^ ^ рован оврЦ стре: № 77/826-н/77-2019-3-1104.
. И

/ г  О К р у У  „
Вз1жкаиРд;^еударствейнойшошлит}ьь-(пв,тарифу): МО руб. 00 коп.
У 1иачен !0 3^оййб|?;>йе..,уй1уг%р^йб^ и техн и ч еск ое характера: 1200 руб. 00 коп.
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А.Н.Саранов


