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1 Наименование медицинского изделия
Наименование медицинского изделия - Наконечники типа Янкауэр 

MEDEREN в вариантах исполнения (далее -  изделие):
I. Наконечник типа Янкауэр с закругленным концом, в составе:

1. Наконечник типа Янкауэр одного исполнения -  1 шт.
2. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х 1,8 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
3. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
4. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
5. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм хЗ,6 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
6. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
7. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
8. Инструкция по применению- 1 шт.
9. Индивидуальная упаковка.

II. Наконечник типа Янкауэр с закругленным концом и вакуум-контролем:
1. Наконечник типа Янкауэр одного исполнения -  I шт.
2. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х 1,8 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
3. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
4. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
5. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм хЗ,6 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
6. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
7. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
8. Инструкция по применению- 1 шт.
9. Индивидуальная упаковка.

III. Наконечник типа Янкауэр со стандартным концом:
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1. Наконечник типа Янкауэр одного исполнения -  1 шт.
2. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х 1,8 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
3. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
4. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
5. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм хЗ,6 м - не более 5 шт. (при 

необходимости),
6. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
7. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
8. Инструкция по применению- 1 шт.
9. Индивидуальная упаковка.

IV. Наконечник типа Янкауэр со стандартным концом и вакуум-контролем:
1. Наконечник типа Янкауэр одного исполнения -  1 шт.
2. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х 1,8 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
3. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости),
4. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
5. Аспирационная соединительная трубка, 6,0 мм хЗ,6 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
6. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х2,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
7. Аспирационная соединительная трубка, 5,0 мм х3,0 м - не более 5 шт. (при 

необходимости).
8. Инструкция по применению- 1 шт.
9. Индивидуальная упаковка.

2 Сведения о производителе медицинского изделия 
Mederen Neotech Ltd. (Медерен Неотех Лимитед),
Address: HarakevetSt. 58, TelAviv-Jaffa, Israel, postal code: 6777016, 
Corporation number: 515505329, www.mederen.com, info@mederen.com
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3 Назначение медицинского изделия, установленное производителем
Изделие предназначено для удаления крови и жидкостей из операционной

раны в процессе хирургического вмешательства в грудную или брюшную по­
лость.

4 Условия применения
Изделие применяется в медицинских учреждениях,

5 Перечень показаний к применению, противопоказаний, возможных по­
бочных действий

5.1 Показания к применению:
Необходимость удаления крови и жидкостей из операционной раны в про­

цессе хирургического вмешательства в грудную или брюшную полость.

5.2 Противопоказания к применению:
Аллергическая реакция на материал изделия.

5.3 Возможные побочные действия:
При повреждении наконечника возможна травма.

6 Описание, параметры и характеристики медицинского изделия
6.1 Изделие -  стерильное и предназначено для однократного применения 

одним пациентом. Вид контакта с организмом - кратковременный (менее 24 ча­
сов) с внутренней средой и тканями организма, кровью.

Наконечник типа Янкауэр (далее -  наконечник) представляет собой пла­
стиковые наконечники различных типов: с вакуум-контролем и без, с закруглен­
ным или стандартным концом. Он имеет специальную гладкую форму, которая 
обеспечивает безопасность пациента минимизирую риск нанесения травмы кожи 
и тканей. Гладкая внутренняя поверхность предотвращает засорение канала 
наконечника, а прозрачный материал позволяет наблюдать за процессом аспира­
ции. Наконечник имеет адаптивный коннектор, который позволяет подсоединять



^ = й й = > > ; =

М  Е  D  Е  R  Е  N

(I

Mederen Neotech Ltd.
Address: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329 
www.mederen.com • info@mederen.com

его к аспирационным соединительным трубкам. Наконечник имеет одно основ­
ное и четыре боковых отверстия, расположенных на дистальном конце. Вакуум- 
контроль представляет собой отверстие на рукоятке, которое позволяет контро­
лировать силу аспирации от 60 до О кПа, при открытии этого отверстия сила ас­
пирации уменьшается. Рукоятка наконечников имеет противоскользящий ре­
льеф.

Аспирационные соединительные трубки (далее -  трубки) предназначены 
для соединения наконечника с аспирационной системой. Трубка имеет по всей 
длине продольные ребра жесткости (звездообразный просвет) для предотвраще­
ния слипания стенок трубки при перегибах. При подключении трубки к аспира­
ционной системе с давлением минус 40 кПа (300 мм рт. ст.) в течение 15 секунд 
при температуре (23±2) °С, с прикрытым отверстием расположенном на дисталь­
ном конце не должно происходить утечки воздуха.

При использовании изделия с аспирационной системой, остаточный ва­
куум на рабочем конце не должен превышать 0,33 кПа (2,5 мм рт.ст.).

Соответствие аспирационной соединительной трубки к наконечнику типа 
Янкауэр приведено в таблице 1

Таблица 1 - Соответствие аспирационной соединительной трубки к наконечнику 
типа Янкауэр

Наконечник типа Янкауэр с закругленным 
концом

Аспирационная соединительная трубка, 
6,0 мм х1,8 м
Аспирационная соединительная трубка, 
6,0 мм X 2,0 м
Аспирационная соединительная трубка, 
6,0 мм X 3,0 м
Аспирационная соединительная трубка, 
6,0 мм X 3,6 м

Аспирационная соединительная трубка, 
5,0 мм X 2,0 м

Аспирационная соединительная трубка, 
5,0 мм X 3,0 м

= : » = Х й г = И ? = С « = ^ « =
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Наконечник типа Янкауэр с закругленным 
концом и вакуум-контролем

Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм х1,8 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 2,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 3,0 м

Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 3,6 м
Аспирационная соединительная трубка,
5,0 мм X 2,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
5,0 мм X 3,0 м

Наконечник типа Янкауэр со стандартным 
концом

Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм х1,8 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 2,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 3,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 3,6 м
Аспирационная соединительная трубка,
5,0 мм X 2,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
5,0 мм X 3,0 м

Наконечник типа Янкауэр со стандартным 
концом и вакуум-контролем

Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм х1,8 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 2,0 м

Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 3,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
6,0 мм X 3,6 м
Аспирационная соединительная трубка,
5,0 мм X 2,0 м
Аспирационная соединительная трубка,
5,0 мм X 3,0 м
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Внешний вид наконечников типа Янкауэр представлен на рисунке 1

Рисунок 1 -  Внешний вид наконечника типа Янкауэр (1 -  наконечник со стан­
дартным концом, 2 — наконечник с закругленным концом)

Внешний вид аспирационной соединительной трубки представлен на ри­
сунке 2.
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Рисунок 2 -  Внешний вид аспирационной соединительной трубки

ехнические параметры и характеристики изделия
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Внешний вид наконечника с указанием составных частей представлен на 
рисунке 3.

1 -  Проксимальный конец
2 -  Боковые отверстия
3 -  Отверстие вакуум-контроля
4 -  Рукоятка
5 -  Дистальный конец (коннектор)

Рисунок 3 -  Внешний вид наконечника с указанием составных частей

10
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Внешний вид аспирационной соединительной трубки с указанием составных ча­
стей представлен на рисунке 4.

1 - Коннектор для подсоединения к аспирационной системе
2 - Трубка
3 - Коннектор для подсоединения к наконечнику
Рисунок 4 -  Внешний вид аспирационной соединительной трубки с указанием

составных частей

^  Технические параметры и характеристики наконечника приведены в таблице 2. 
Таблица 2 -  Технические параметры и характеристики

Наименование параметра

Тип наконечника

с закруглен­
ным концом

с закругленным 
концом и вакуум- 

контролем

со стан­
дартным 
концом

со стандартным 
концом и вакуум 

контролем
Общая длина наконеч­

ника, мм
265±10,00

Внутренний диаметр 
проксимального конца, мм

4,00±0,50

Наружный диаметр прок­
симального конца, мм

11,05±0,50 И,05±0,50 7,50±0,50 7,50±0,50

ж
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Внутренний диаметр ди­
стального конца, мм

6,20±0,50

Наружный диаметр ди­
стального конца, мм

8,50±0,50

Технические параметры и характеристики аспирационной соединительной 
трубки представлены в таблице 3.
Таблица 3 -  Технические параметры и характеристики аспирационной соедини­
тельной трубки

Наимено-
ванне
пара­
метра

Длина трубки, м

1,8±0,5 2,0±0,5 3,0±0,8 3,6±0,8

Внутрен­
ний диа­
метр 
трубки, 
мм

6,00±0,60 6,00±0,60 5,00±0,50 6,00±0,60 5,00±0,50 6,00±0,60

Наруж­
ный диа­
метр 
трубки, 
мм

9,00±0,90 9,00±0,90 8,00±0,80 9,00±0,90 8,00±0,80 9,00±0,90

Перечень материалов, используемых при производстве изделия:
Наконечник и коннектор - Стирол-бутадиеновый сополимер 
Трубка и коннектор - Поливинилхлорид

6.3 Методы и условия стерилизации, сроки сохранения стерильности 
Изделие -  предназначено для однократного применения стерилизуется га­

зовым методом с применением этиленоксида. Срок сохранения стерильности 
указан на упаковке и составляет 5 лет.

7 Указания по применению
7.1 Общие положения
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НИЮ.

7.1.1 Перед работой с изделием ознакомьтесь с инструкцией по примене-

7.1.2 Изделие предназначено для использования врачом-специалистом.

\l.2 Требования безопасности
7.2.1 Изделие предназначено для однократного использования, для од­

ного пациента. Не допускается повторное использование!
7.2.2 Вскрытие стерильной упаковки изделия производить непосред­

ственно перед применением.
7.2.3 Не использовать, если стерильная упаковка повреждена.
7.2.4 Не используйте после срока годности.
7.2.5 При использовании изделия необходимо обязательно соблюдать 

правила асептики и антисептики в условиях медицинского учреждения.

8 Установка и способ применения
8.1 Подготовка к использованию

8.1.1 Провести гигиеническую антисептику рук. Надеть перчатки.
8.1.2 Проверить срок годности и герметичность упаковки, открыть упаковку и 
извлечь изделие.
8.1.3 Тщательно осмотреть изделие на наличие повреждений.

|8.2 Способ применения
8.2.1 Подсоедините аспирационную трубку к наконечнику, вставив нако­

нечник в коннектор (при необходимости).
8.2.2 Подсоедините коннектор трубки к аспирационному устройству.
8.2.3 Поместите наконечник в операционную рану.
8.2.4 Отрегулируйте давление аспирационного устройства.
8.2.5 Регулируйте давление всасывания, сжимая вакуумное отверстие 

(при наличии).
8.2.6 После завершения использования извлечь изделие в соответствии с 

медицинскими рекомендациями и протоколами.
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8.2.7 Использованное изделие подлежит утилизации.

9 Техническое обслуживание, текущий ремонт
Изделие однократного применения, техническому обслуживанию и ре­

монту не подлежит.

10 Комплектность
Комплект поставки изделия представлен в таблице 7.

Наименование Количество, шт.
1 Наконечники типа Янкауэр MEDEREN в вариантах исполнения:

1.1. Наконечник типа Янкауэр одного исполнения 1
1.2. Аспирационная соединительная трубка (при необходимости) не более 5 штук
1.3. Инструкция по применению 1
1.4. Индивидуальная упаковка 1

II

11 Упаковка
|На индивидуальную упаковку изделия нанесена следующая маркировка:

-  наименование изделия;
-  адрес и наименование производителя и изготовителя (обозначено соответ­

ствующим символом);
-  сведения об уполномоченном представителе;
-  код партии (обозначено соответствующим символом);
-  номер по каталогу (обозначено соответствующим символом);
-  размер изделия;
-  дата изготовления (обозначено соответствующим символом);
-  дата истечения срока годности (обозначено символом «Использовать до ...»);
-  сведения о стерильности и методе стерилизации (обозначено соответствую­

щим символом);
-  сведения об отсутствии токсичности (обозначено соответствующим симво­

лом);
-  предупреждение о запрете повторной стерилизации (обозначено соответству­

ющим символом);

14



^ « = ^ ^ = c c < = ^
М  E  D  E  R  E  N

Mederen Neotech Ltd.
Address: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329 
www.mederen.com • info@mederen.com

-  предупреждение о запрете на повторное применение (обозначено соответ­
ствующим символом);

-  предупреждение о запрете использования при повреждении упаковки (обо­
значено соответствующим символом);

-  предупреждение о необходимости обратиться к инструкции по применению 
(обозначено соответствующим символом);

-  сведения о содержании латекса (обозначено соответствующим символом);
-  сведения об апирогенности (обозначено соответствующим символом);
-  информация о температурном диапазоне хранения (обозначено соответству­

ющим символом);
-  сведения о воздействии солнечного света (обозначено соответствующим сим­

волом);
-  предупреждение о необходимости беречь от влаги (обозначено соответству­

ющим символом);
-  сведения об утилизации (обозначено соответствующим символом);
-  информация о соответствии при декларировании соответствия (обозначено 

соответствующим символом);
-  номер и дата регистрационного удостоверения.

[На транспортную упаковку нанесена следующая маркировка:
-  наименование изделия;
-  адрес и наименование производителя и изготовителя (обозначено соответ­

ствующим символом);
-  сведения об уполномоченном представителе;
-  код партии (обозначено соответствующим символом);
-  номер по каталогу (обозначено соответствующим символом);
-  размер изделия;
-  количество изделий в упаковке;
-  дата изготовления (обозначено соответствующим символом);
-  дата истечения срока годности (обозначено символом «Использовать до ...»);
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-  сведения о стерильности и методе стерилизации (обозначено соответствую­
щим символом);

-  сведения об отсутствии токсичности (обозначено соответствующим симво­
лом);

-  предупреждение о запрете повторной стерилизации (обозначено соответству­
ющим символом);

-  предупреждение о запрете на повторное применение (обозначено соответ­
ствующим символом);

-  предупреждение о необходимости обратиться к инструкции по применению 
(обозначено соответствующим символом);

-  сведения о содержании латекса (обозначено соответствующим символом);
-  сведения об апирогенности (обозначено соответствующим символом);
-  информация о температурном диапазоне хранения (обозначено соответству­

ющим символом);
-  сведения о воздействии солнечного света (обозначено соответствующим сим­

волом);
-  предупреждение о необходимости беречь от влаги (обозначено соответству­

ющим символом);
-  сведения об утилизации (обозначено соответствующим символом);
-  информация о соответствии при декларировании соответствия (обозначено 

соответствующим символом);
-  номер и дата регистрационного удостоверения.

На упаковку нанесены следующие манипуляционные символы:
Символ Обозначение

2
Использовать до ...

Дата изготовления
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LOT Код партии

REF Номер по каталогу

Не стерилизовать повторно

i J
Сведения о изготовителе

Ф
Запрет на повторное применение

( § ) Не использовать при повреждении упаковки

STER ILE EO Стерилизация оксидом этилена

m Обратитесь к инструкции по применению

Не допускать воздействия солнечного света

f
Беречь от влаги

I

§ ! = » ) « = г г < = ;$ $ = ^ ;= > » > = г г < = ! $ $ =
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i Температурный диапазон

Ч He содержит натуральный латекс

X Апирогенно

© Знак соответствия при декларировании соответствия

ж Особая утилизация

N O N  T O X I C Не токсично

^ = > > :^ = г г < = ^ =
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12 Условия эксплуатации
Перед непосредственным использованием, а также после транспортирова­

ния изделия при минусовых температурах, следует их распаковывать и исполь­
зовать только выдержав в транспортной упаковке в течение не менее 72 ч при 
температуре от +25°С. Не использовать при поврежденной стерильной упаковке.

Изделие применяется в помещениях в следующих климатических усло­
виях:

-  температура воздуха: от минус 18°С до плюс 50 °С;
-  относительная влажность воздуха: 35-85%;
-  атмосферное давление: 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт. ст.).

13 Транспортирование
Упакованное изделие транспортируют всеми видами закрытых транспорт­

ных средств, в соответствии с правилами перевозок грузов, действующими на 
данном виде транспорта.

Транспортируются изделия в следующих климатических условиях:
-  температура воздуха: от минус 5 до плюс 50 °С;
-  относительная влажность воздуха: 25-95%;
-  атмосферное давление 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.).

14 Хранение
Хранение изделия осуществляется в закрытых отапливаемых помещениях 

в следующих климатических условиях:
-  температура воздуха: от плюс 5 до плюс 35 °С;
-  относительная влажность воздуха: 35-85%;
-  атмосферное давление 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.).

Хранение изделия должно осуществляться вдали от нагревательных при­
боров, в защищенном от солнца месте.

Срок хранения -  5 лет.
15 Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие изделия заявленным в докумен­

тации показателям качества и характеристикам при соблюдении правил транс­
портирования и хранения в течение всего срока годности.
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Производитель не несет ответственности за случайные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием 
данного изделия; не несет ответственности в отношении изделий, подвергаемых 
повторной обработке или стерилизации, используемых повторно, подвергаемых 
воздействию климатических и механических факторов при транспортировании 
и хранении, отличных от указанных в документации производителя, и не дает 
никаких гарантий, явных или подразумеваемых, включая, помимо всего прочего, 
гарантии коммерческого качества и пригодность для использования по назначе­
нию в отношении таких изделий.

Срок годности -  5 лет.
16 Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского из­

делия
При истечении срока годности и/или нарушения целостности герметич­

ной упаковки изделие относится к классу А и утилизируется как эпидемиоло­
гически безопасные отходы, по составу приближенных к твердым бытовым от­
ходам, в соответствии с правилами, действующими в стране применения на мо­
мент утилизации.

После применения изделие по назначению, оно относится к классу Б и ути­
лизируется как эпидемиологически опасные (потенциально инфицированные) 
отходы, в соответствии с правилами, действующими в стране применения на мо­
мент утилизации.

17 Контактная информация
В случае возникновения вопросов, связанных с применением изделия, а 

также при возникновении претензий к производителю, потребитель может обра­
титься по указанному адресу:

Уполномоченная организация по вопросам качества:
ООО «АЛЬФАМЕДЭКС»
197229, город Санкт-Петербург, Проспект Лахтинский, дом 113, корпус 

ЛИТЕР А, офис 2
Тел.: +7 812 627 21 41, e-mail: info@alfamedex.ru
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Перевод с английского языка на русский язык 

Хо 375/22

Я, нижеподписавшаяся, Зингерман Орли, нотариус, номер лицензии 299856, адрес ул. 
Жаботинского, 35, г. Рамат Ган, Израиль, настоящим документом подтверждаю, что 
28.03.2022, в моем присутствии находилась госпожа Чертков Светлана, личность которой 
установлена мной в соответствии с предъявленным мне паспортом государства Израиль 
Хо 21807002
Вьщанным 11.09 2014 года в городе Кфар Саба, в Израиле.
Я убедилась, что госпожа Чертков Светлана, поняла смысл данного документа и 
подписала его по собственному желанию, обозначенный буквой «А» от имени корпорации 
MEDEREN NEOTECH LTD No. 515505329, находящейся в Тель-Авиве, Израиль.

Как подтверждение сказанному выше, госпожа Чертков Светлана подписала 
приложенный документ, обозначенный буквой «А» вьщанный от имени корпорации.

В подтверждении этого я, удостоверяю подпись госпожи Чертков Светланы своей личной 
подписью.
Дата 28.03.2022

Нотариус + 322 НДС
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я ,  Алешина Александра Игоревна, дипломированный переводчик, владеющая русским и 
английским языками, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного документа 
является правильным, точным и полным.

Переводчик:

Санкт-Петербург, Российская Федерация, 
первого апреля две ты сячи двадцать второго года.
Я, Курносова Юлия Сергеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса нотариального 
округа Санкт-Петербург Демидовой Нины Анатольевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Алешиной Александры Игоревны.
Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № j72  ' 2Р22 S  - 2JSS

Уплачено за совершение нотариального^^йст^^ коп.

Итого в настоящем документе 

Вр.и.о. нотариуса ^рносова


