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PRESENTS SHALL COME : I, LAU TAI CHIM

Notary Public duly Admitted, Authorised and Sworn 
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which it was Issued. To verify the Issuance o f this Apostille, see 

'hapsJWmv.Jutfdary.hMnAout1 terUcetJtcIlib'ts^pesOlle.verilicaB'onJilmr

- ш ±

я  *mM:vWwWK/u<fdintM^ft^Witft.«*nfc«i.fcdW>»4po«tpffe.wtffca0on.h0nr

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. C ountry: Hong Kong, China

This public document

2. has been signed by

3. acting in the capacity of

4. bears the seal/stamp of

Lau Tai Chim

Notary Public
'Ш Х
Lau Tai Chim

Certified

S. atft
7. by

8. No

9. Seal / stamp:

A

High Court

Simon KWANG 
Registrar, High Court

6. the 113 APR 2021 
n  I 2021 ^ 0 4  Я  13 0

19175/2021

10. Signature:

' I 22892587

IN TESTIMONY whereof I have 

hereunto subscribed my name and affixed 

my Seal o f Office this 12̂ *̂  day of April in 

the year of Our Lord Two thousand and 

twenty-one.

NOTARY PUBLIC, 

HONG KONG SAR.

Ref.:L/48393/2021(10)
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Руководство no эксплуатации

Держатель трахеальной канюли одноразовый стерильный

Назначение и информация о потенциальных по1ребите)шх
Изделие предназначено для закрепления трахеальной канюли на пациенте.

Область медицинского применения
Предназначены для применения в различных отделениях стационарных медицинских организациях, 

отделениями реанимации, медицинским персоналом скорой медицинской помощи.

Т1)сбования к пользователю
Персонал, использующий данное изделие, должен иметь необходимую квалификацию и быть 

ознакомлен с руководством по эксплуатации.

Комплект поставки
Держатель трахеальной канюли одноразовый стерильный - не менее 1 шт.
Руководство по эксплуатации — не менее 1 шт.
Допускается вкладывать одно руководство по эксплуатации на групповую тару.
Держатель трахеальной каЕ1юли состоит из мундштука и подвижного винта. Мундштук представляет 

собой цельную конструкцию, состоящую из внешней части, располагаемой на лице пациента, и загубной 
части (прикусного валика). Винт подвижно соединен с мундштуком (неразъемным образом). В средней части 
мундштука имеется отверстие для трубки. При закручивании винта происходит закрепление трахеальной 
канюли (эидотрахеальной трубки или других аналогичных изделий). Вокруг головы пациента изделие



Технические характеристики
Характеристика Величина

Габаритные размеры мувдштука, мм:
Длина llOilO
Ширина 60±б
1лубина 47±5
Габаритные размеры винта
Длина, мм 47±5
Диаметр резьбовой части, мм 8±1
Размеры ремешков, мм (360х20)±10% и (170x20)il0%
Масса, г (не более) 29
Совместимость с трубками эццотрахеальными армированными и 
неармированными, масками ларингеальными

Размер 5 и более

Усилие, необходимое для снятия изделия с пациента, Н, (не более) 30
Прочность крепления ремешков. Н. нс менее 50
Надежность фиксации ремешков с помощью застежки липучки, Н, не 
более

50

Прочность крепления винта, Н, не менее 30

Применяемые материалы
Часть

изделия
Матсриа^[ Производитель

Мундштук Полиэтилен W4020, краситель ZL-504 Yuyao fuzeng Plastic Chemical Со., Ltd. Китаи
Винт Полиэтилен W4020, без добавления 

красителей
Yuyao fuzeng Plastic Chemical Co., Ltd, Китай

Подложка 100% Вспененный полипропилен без 
добавления красителей

Wanlifa Rubber Plastic Co., Ltd, Китай

Застежка-
липучка

Нейлон ZI-07, краситель ZL-504 Hang/.hou Nanfang Nylon Fastener Tape Co., Ltd, 
Ки'гай

Стерильная
упаковка

Диализированная бумага Shaoxing Yida Color Printing Factory, Китай

Сзсрильная
упаковка

Полиамидная пленка Fuzhou Green Sailing Packaging Material Co.,Ltd, 
Китай

Коробка Г офрированная бумага Zhejiang Shaoxing Dinghui Packaging Material Co., 
Ltd, Китай

Ремешок Хлопок "YIXING LEJIU GARMENT CO., LTD”, Китай

Меры безопасности при использовании
• Изделие может использовал.ся только специально обученными врачами и медицинскими 
сотрудниками.
• В случае обнаружения повреждения упаковки, загрязнений, использование изделий запрещено.
• Данные изделия являются одноразовыми и не предназначены для повторного использован!^я и 
стерилизации.
• Используйте изделие сразу после извлечения из упаковки. После использования изделие подлежит 
незамедлительной утилизации.
• Перед использованием проверьте изделие, если выявлено повреждение, замените изделие.
• В слу»1ае изменения пациентом положения тела, проверьте правильность положения изделия. При 
неправильном положении требуется незамедлительно поправить изделие.
• Пациент должен находиться под постоянным наблюдением врача при использовании данных 
изделий.



• Внимательно ознакомьтесь с руководством по эксплуатации перед использованием изделия, обратите 
внимание на герметичность упаковки и дату производства, не используйте просроченное изделие.
• Не используйте изделия более 24 часов.

Показания
Необходимость применения данного изделия принимается квалифицированным медицинс1шм персоналом, 
применяется для обеспечения фиксации эндотрахеальной трубки и уменьшения риска её случайного 
перемещения.

Протнвопоказанш! к  применению и возможные побочные эффекты
При правильном применении данного изделия противопоказания отсутствуют.
Побочные эффекты не выявлены.

_ Опасности, связанные е эксплуатацией и меры снижения/устранения рисков _
Опасность

Травмирование 
пациента 
Неправильное 
применение изделия

Строго соблюдайте руководство по эксплуатации 
__ * Не используйте повреждённое изделие__________

Изделие нестерильно
Поломка медицинского 
изделия

Отрицательное 
воздействие на
окружающую среду и 
здоровье человека

Меры предосторожности или устранения

Необходимо ознакомиться с руководством по эксплуатации.

* Нарушена упаковка. Соблюдайте правила транспортировки
• Возможная поломка связана с нарушением целостности изделия. Необходимо 
немедленно прекратить использование изделия и обратиться по адресу для 
рекламаций, указа!шому в руководстве по эксплуатации или заменить изделие.
• Нс изменяйте конструкцию изделия.
• Не ставьте какие-либо предметы на изделие.

Не ударяйте и не роняйте изделие._____  ________  _______________
• Изделия и принадлежности в случае, если отсутствуют какие-либо 
загрязнения, по окончанию срока хранения подлежат утилизации как твердые 
бытовые отходы стандартным способом. В противном случае, утилизируйте 
согласно руководству по эксплуатации.
• Утилизируйте или перерабатывайте упаковочные материалы согласно
действуюнщм нормативам местного, государственного и регионального 
уровня._________________ _______________________________  ________

Способ применеш1я
1. Извлеюпе изделие из упаковки и проверьте на предмет загрязнений. Убедитесь, что отверстие 
мундштука расположено напротив рта пациента, вставьте трубку,
2. Продвиньте прикусной валик в рот пациента, убедившись, что губы пациента не попали между зубами и 
прикусным валиком.
3. Протяните фиксирующий ремень под шеей пациента и проденьте в отверстие с другой стороны 
держателя.
4. Закрепите фиксирующий ремень.
5. Надежно закрепите трубку при помощи винта.
6. Проверьте, что трубка заняла правильное положение, а фиксирующий ремень был закреплен до 
закручивания винта.

Условия эксплуатации
Общие требования к окружающей среде во время эксплуатации
Температура воздуха, °С -Ю ... МО
Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата 5...100%



Услов1штранспор1^рооанш1 и хранения
Изделия транспортируют в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Транспортный процесс должен предотвращать толчки, 
интенсивные колебания и влажность.
Не храните изделия в неотапливаемых автомобилях скорой помощи.
После транспортировки необходимо выдержать перед использованием в помещении не менее 4-х часов. 
Изделие необходимо хранить в чистом прохладном сухом и хорошо вентилируемом месте; беречь от 
попадания прямых солнечных лучей, высокой температуры и влажности.

Условия окружаюиюй среды при хранении и транспортировке
Температура воздуха при хранении, 0...+25
Температура воздуха при транспортировании, -20...+60
Влажность воздуха, (относительная) 25...75%
Тип помещения Хорошо вентилируемое помещение

Обозначение символов маркировки
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СЕ-маркировка

Стерилизация газом

Не использовать при 
повреждении упаковки

Не допускать воздействие 
солнечного света

'1 емпературный диапазон 
хранения

Дата изготовления ГГГГ- 
ММ-ДД

Использовать до ГГГГ-М М

Ф
ш

, 0 ‘i

Одноразовое использование 

Не стерилизовать повторно

Диапазон влажности хранения

Беречь от влаги

Внимание! Обратитесь к 
руководству по эксплуатации

Код партии

Наименование производителя 
и  место производства

'Гехничес1«ое обслуживание и ремонт
Перед использованием проверьте, находится ли изделие в надлежащем состоянии: проверьте изделие на 
наличие видимых повреждений. Поврежденные изделия должны быть заменены.

Утилизация
Изделия после использования подлежат утилизации как потенциально опасные медицинские отходы 
согласно действующим в стране обращения нормативным актам.
Неиспользованные изделия с истекшим сроком хранения подлежат утилизации как эпидемиологически 
безопасные медицинские отходы, по составу приближенные к бытовым, согласно действующим в стране 
обращения нормативным актам.



Производитель
Zhejiang Ilaisheng Medical Device Co.,Ltd («Чжэцзян Хайшэн Медикал Дивайс Ко., Лтд»)
No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District, 312071 Shaoxing City, Zhejiang province, PEOPLE’S REPUBLIC OF 
CHINA (312071, Китайская Народная Республика, провинция Чжэцзян, г. Шаосин, район Юэчэн, Чжэн Юан 
Роад, дом 8)
Тел.:0086-575-88158503 
Факс: 0086-575-88158556 
info@hisern.com

Официальньп! представи 1ч:ль
На территории РФ официальным представителем, осуществ.тяющим реализацию, гарантийные обязательства 
и прием рекламаций является ООО «МЕДНЛАНТ» 109316, г. Москва, Вол1'01*радский пр-кт, д. 42, корп. 5, эт. 
2, пом. I, ком. 296-318 Тел. +7 (495) 223-6016 mail: mcdplant@D3edplapt.ni.

Гарашийные обязательства
Изготовитель гарантирует исправность изделия в течение 12 месяцев со дня продажи при соблюдении правил 
эксплуатации.
Гарантия не распространяется на повреждения, вызванные небрежным хранением, транспортированием и 
[эксплуатацией изделия.
При необходимости обращайтесь к официальному представителю по адресу и телефонам, указанным в 
руководстве по эксплуатаэщи



Total numbered, bound and seale__________________ — ^ —
numeral

j___________ _________________
Spelled out



Перевод с китайского/английского языков на русский язык

ПЕРЕВОД АПОСТИЛЯ, НАЗВАНИЯ КОМПАНИИ, ФИО 
ДИРЕКТОРА, ОТТИСКОВ ПЕЧАТЕЙ И ПРОШИВКИ 

В РУКОВОДСТВЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ ДЕРЖАТЕЛЯ 
ТРАХЕАЛЬНОЙ КАНЮЛИ ОДНОРАЗОВОЙ СТЕРИЛЬНОЙ 

КОМПАНИИ ЧЖЭЦЗЯН ХАЙШЭН 
МЕДИКАЛ ДИВАЙС КО.,ЛТД

НАСТОЯЩИМ доводим до ВСЕОБЩЕГО СВЕДЕНИЯ: Я, ЛАУ ТАЙ НИМ

Нотариус, властью Специального Административного 
Района Гонконга Китайской Народной Республики 

допущенный к практике и приведённый к присяге, настоящим удостоверяю, что 
прилагаемые документы являются точными копиями подлинных документов.
За текст прилагаемых документов я не несу ответственности.
В подтверждение чего, я скрепляю настоящий документ собственноручной подписью и 
официальной печатью сегодня 12 апреля две тысячи двадцать первого года.
/подпись/ ЛАУ ТАЙ ЧИМ 
Нотариус Гонконг

Гербовая печать: ЛАУ ТАЙ ЧИМ * Нотариус * Гонконг

Настоящий апостиль удостоверяет только подлинность подписи и занимаемую должность уполномоченного лица, подписавшего прилагаемые документ, а также подлинность печать илн штампа на указанном документе. Настоящий апостиль не удостоверяет содержание прикреплённого к нему документа.
Проверить выдачу Апостиля можно по ссылке: http»;//www.judiciary.hk/zh/coun_serv)ce«_facilitiex/apostille_verTfica(k>n.html

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна Гонконг, Китай 
Настоящий официальный документ

2. подписан Лау Тай Чим

3. выступающим в качестве Государственного нотариуса
4. скреплен печатью/штампом: Лау Тай Чим

Удостоверено
5. в Высшем суде 6. 13 апреля 2021 года
7. СИМОН ВАН, РЕГИСТРАТОР ВЫСШЕГО СУДА
8. за № 19175/2021
9. Печать/штамп 10. Подпись:
ПЕЧАТЬ ВЫСШЕГО СУДА ГОНКОНГА подпись
КИТАЙ

СПРАВОЧНЫЙ КОД ГШ1Ь%П

Исх.:1/48393/2021(10)



РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ 

ДЕРЖАТЕЛЬ ТРАХЕАЛЬНОЙ КАНЮЛИ ОДНОРАЗОВЫЙ СТЕРИЛЬНЫЙ 

НАЗВАНИЕ КОМПАНИИ: ЧЖЭЦЗЯН ХАЙШЭН МЕДИКАЛ ДИВАЙС КО.,ЛТД

Г-н: Хайшен Хуан /подпись/

ПЕЧАТЬ:

ЧЖЭЦЗЯН ХАЙШЭН МЕДИКАЛ ДИВАЙС КО.,ЛТД*3306030001827

Всего

ПРОШИВКА:

пронумеровано, прошнуровано

Генеральный Директор

и скреплено печатью 

-6-

(цнфрами) 

(Шесть) листов.

(прописью) 

Хайшен Хуан /подпись/

Должность Фамилия и и.мя Подпись

ПЕЧАТЬ:

ЧЖЭЦЗЯН ХАЙШЭН МЕДИКАЛ ДИВАЙС КО.,ЛТД*3306030001827

Переводчик Соколова Ольга Ивановна



Российская Ф едерация 

Город М осква

Седьмого мая две ты сячи  двадцать первого года

Я, Кровяков Александр Андреевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Денисова Тимофея Геннадьевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Соколовой Ольги Ивановны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.





Российская Ф едерация 

Горол М осква

Седьмого мая две ты сячи  двадцать первого года

Я, Кровяков Александр Андреевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Денисова Тимофея Геннадьевича, свидетельствую верность копии с


