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Наименование и обозначение медицинского изделия 
Наименование медицинского изделия -  Изделия медицинские для сбора мочи MEDEREN в 
вариантах исполнения (далее -  мочеприемник)

1. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1000 мл, трубка 90 
см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
2. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1000 мл, трубка 
100 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
3. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1000 мл, трубка 
110 см
Принадлежности;
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
4. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1000 мл, трубка 
120 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
5. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1500 мл, трубка 90 
см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
6. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1500 мл, трубка 
100 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
7. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1500 мл, трубка 
110 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
8. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 1500 мл, трубка 
120 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
9. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 2000 мл, трубка 90 
см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
10. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 2000 мл, трубка 
100 см
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Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
11. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 2000 мл, трубка 
110 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
12. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 2000 мл, трубка 
120 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
13. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1000 мл, трубка 
90 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
14. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1000 мл, трубка 
100 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
15. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1000 мл, трубка 
110 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
16. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1000 мл, трубка 
120 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
17. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1500 мл, трубка 
90 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
18. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1500 мл, трубка 
100 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
19. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1500 мл, трубка 
110 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
20. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 1500 мл, трубка 
120 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
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21. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 2000 мл, трубка 
90 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
22. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 2000 мл, трубка 
100 см
При надлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
23. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 2000 мл, трубка 
110 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
24. Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 2000 мл, трубка 
120 см
Принадлежности:
Одинарный держатель-подвес -  2 шт. в комплекте из 10 мочеприемников
25. Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 750 мл, трубка 30 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
26. Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 750 мл, трубка 50 см 
Принадлежности:
Ременъ эластичный -  2 шт.
27. Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 750 мл, трубка 90 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
28. Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 1500 мл, трубка 50 см 
Принадлежности:
Ременъ эластичный -  2 шт.
29. Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 1500 мл, трубка 90 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
30. Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 750 мл, трубка 30 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
31. Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 750 мл, трубка 50 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
32. Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 750 мл, трубка 90 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
33. Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 1500 мл, трубка 50 см 
Принадлежности:
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Ремень эластичный -  2 шт.
34. Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 1500 мл, трубка 90 см 
Принадлежности:
Ремень эластичный -  2 шт.
35. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 1500 мл, 
объем уриметра 500 мл, трубка 150 см
36. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 2000 мл, 
объем уриметра 500 мл, трубка 150 см
37. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 1500 мл, 
объем уриметра 500 мл, трубка 120 см
38. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 2000 мл, 
объем уриметра 500 мл, трубка 120 см
39. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 2600 мл, 
объем уриметра 400 мл, трубка 150 см
40. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 2000 мл, 
объем уриметра 400 мл, трубка 150 см
41. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 2600 мл, 
объем уриметра 400 мл, трубка 120 см
42. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 2000 мл, 
объем уриметра 400 мл, трубка 120 см
43. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 4000 мл, 
объем уриметра 500 мл, трубка 150 см
44. Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем мешка 4000 мл, 
объем уриметра 500 мл, трубка 120 см

Сведения о производителе медицинского изделия
Mederen Neotech Ltd. (Медерен Неотех Лимитед), address: Harakevet St. 58, Tel-Aviv-Jaffa, 
Israel, postal code: 6777016, e-mail: info@mederen.com, www.mederen.com (Медерен Неотек 
Лтд. ул. Харакавет, 58, Тель-Авив-Лффа, 6777016, Израилъ, e-mail: info@mederen.com, 
www.mederen.com).

Назначение медицинского изделия, установленное производителем

Мочеприемники предназначены для сбора мочи, в том числе для лабораторных 
исследований.

Классификация
Классификация в соответствии с Приложением IX Директивы Совета Медицинскому 
изделию присвоен класс Is в соответствии с Приложением IX Директивы Совета 
Европейского экономического сообщества 93/42/ЕЕС.

Показания, противопоказания, побочные действия, меры предосторожности 
Показания к применению медицинского изделия
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Мочеприемники предназначены для сбора мочи, в том числе для лабораторных 
исследований.
Мочеприемники предназначены для применения лежачими больными, инвалидами, 
пациентами после оперативного вмешательства с недержанием мочи, с задержкой мочи, с 
уростомой, цистостомой.

Возможные побочные действия
Побочные действия при применения медицинского изделия по назначению могут возникнуть 
редко.

При применении ножных мочеприемников могут также возникать раздражение, покраснение 
и аллергическая реакция на коже в месте контакта с внутренней стороной мешка для сбора 
мочи и ремней.

Остальные исполнения мочеприемников побочных действий не имеют.

При возникновении нежелательных реакций при применении медицинского изделия 
рекомендуется сообщить об этом лечащему врачу.

Противопоказания к применению
Ножные мочеприемники запрещается крепить к коже, если обнаружены ее повреждения 
(потертости, воспаление, раздражение, сыпь, нарушение целостности кожного покрова), а 
также при аллергической реакции на полимерные и адгезивные материалы.

Остальные исполнения мочеприемников не имеют противопоказаний к применению.

Меры предосторожности
Изделия запрещается применять при нарушении целостности герметичной упаковки и после 
окончания срока годности медицинского изделия.

Запрещается повторная стерилизация, дезинфекция стерильного мочеприемника.

Описание, параметры и характеристики медицинского изделия 
Мочеприемники прикроватные Стандарт состоят из мешка для сбора мочи, 

антивозвратного клапана, предотвращающего обратный ток мочи, сливного крана, трубки с 
коннектором для присоединения к катетеру, коннектор защищен колпачком. Мочеприемник 
может крепиться с помощью колец в верхних углах мешка или с помощью одинарного 
подвеса-держателя, которые поставляются как принадлежности в количестве 2 шт. в 
комплекте из 10 мочеприемников, позволяющие его подвесить к кровати или штативу. 
Мочеприемники предназначены для сбора мочи через уропрезерватив или катетер из 
мочевого пузыря, когда больной находится в лежачем положении, при этом мочеприемник 
прикрепляется к кровати пациента. Антивозвратный клапан на мешке эффективно исключает 
ретроградное протекание жидкости при опрокидывании мочеприемника или повороте на 
180°. Объем собранной жидкости легко считывается со шкалы, расположенной на передней 
стороне мочеприемника. Встроенный обратный клапан препятствует обратному току мочи.
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Сливной кран позволяет быстро опорожнять мешок мочеприемника. Коннектор подходит к 
любому размеру и типу катетера и имеет защитный колпачок.

Мочеприемники ножные Оптимум исполнения объемом 750 мл состоят из 
емкости (мешка) для сбора мочи с подложкой из нетканого материала, соединительной 
трубки. Коннектор для присоединения к катетеру защищен колпачком. Мочеприемник 
снабжен антивозвратным клапаном и сливным краном для слива мочи. Для крепления 
мочеприемника предусмотрены два ремня с перфорацией с двухсторонней кнопкой, что 
позволяет регулировать ремни в соответствии с анатомическими особенностями пациента. 
Предназначен для сбора мочи через уропрезерватив или катетер из мочевого пузыря в 
стационарных и домашних условиях. Для адаптации мочеприемника к индивидуальным 
требованиям пациента соединительная трубка может быть укорочена до требуемого размера. 
Мягкая нетканная подложка предназначена для более комфортного ношения мочеприменика 
и защищает кожу от раздражения. Порцию собранной мочи можно при необходимости 
предоставить для проведения анализа. Мочеприемник применяется для мужчин и женщин.
На передней стороне мешка имеется шкала с градуировкой. Мочеприемник фиксируется 
эластичными ремнями на бедре. Эластичные ремни имеют перфорированные отверстия по 
всей длине ремня, что позволяет их фиксировать при любом размере бедра пациента. 
Антивозвратный клапан на мешке эффективно исключает ретроградное протекание 
жидкости при опрокидывании мочеприемника или повороте на 180°. Сливной кран 
предназначен для быстрого опорожнения мочеприемника. Отводная трубка устойчива к 
перегибам и имеет на конце коннектор с колпачком, подходящий к наружным катетерам 
любого размера. Сливной кран в мочеприемнике ножном может иметь дополнительную 
мягкую атравматичную трубку. Коннектор подходит к любому размеру и типу катетера и 
имеет защитный колпачок.

Мочеприемники ножные Оптимум исполнения объемом 1500 мл состоят из 
емкости (мешка) для сбора мочи с подложкой из нетканого материала, соединительной 
трубки, коннектор для присоединения к катетеру защищен колпачком. Мочеприемник 
снабжен антивозвратным клапаном и сливным краном для слива мочи. Для крепления 
мочеприемника предусмотрены два ремня с перфорацией с двухсторонней кнопкой, что 
позволяет регулировать ремни в соответствии с анатомическими особенностями пациента. 
Предназначен для сбора мочи через уропрезерватив или катетер из мочевого пузыря в 
стационарных и домашних условиях. Мягкая нетканная подложка предназначена для более 
комфортного ношения мочеприменика и защищает кожу от раздражения. Порцию собранной 
мочи можно при необходимости предоставить для проведения анализа. Мочеприемник 
применяется для мужчин и женщин. На передней стороне мешка имеется шкала с 
градуировкой. Мочеприемник фиксируется эластичными ремнями на бедре. Эластичные 
ремни имеют перфорированные отверстия по всей длине ремня, что позволяет их 
фиксировать при любом размере бедра пациента. Антивозвратный клапан на мешке 
эффективно исключает ретроградное протекание жидкости при опрокидывании 
мочеприемника или повороте на 180. Сливной кран предназначен для быстрого опорожнения 
мочеприемника. Сливной кран в мочеприемнике ножном может иметь дополнительную
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мягкую атравматичную трубку. Коннектор подходит к любому размеру и типу катетера и 
имеет защитный колпачок.

Мочеприемники прикроватные с уриметром состоят из уриметра, имеющей 
сливной кран и мешка для сбора мочи с Т-образным краном, соединительной трубкой с 
коннектором для подсоединения к катетеру и безыгольным портом с силиконовой 
мембраной для взятия мочи для анализа. Коннектор для присоединения к катетеру защищен 
колпачком. На трубке имеются зажим для регулирования потока мочи с пазом и зажим для 
крепления трубки. Фиксация мочеприемника возможна двумя способами: с помощью 
держателя-подвеса и ремешками пластиковыми с перфорациями. Порцию собранной мочи 
можно при необходимости предоставить для проведения анализа. Антивозвратный клапан на 
мешке эффективно исключает ретроградное протекание жидкости при опрокидывании 
мочеприемника или повороте на 180°. Мочеприемник снабжен фильтром для 
предотвращения инфицирования. Уриметр и мешок имеют шкалу, что позволяет определить 
объем выделенной мочи. Передняя сторона мочеприемника выполнена из полупрозрачного 
полимерного материала, что позволяет контролировать наполнение и цвет мочи.

Таблица 1. Технические характеристики изделий

Вид коннектора Объем 

мешка, мл

Длина
трубки,

см

Вид сливного 
крана

Наличие
подложки

Размер
мешка,мм

Мочеприемники прикроватные Стандарт

1 Без инъекционного порта 1000 90 Т-образный нет 252x159

2 Без инъекционного порта 1000 100 Т-образный нет 252x159

3 Без инъекционного порта 1000 ПО Т-образный нет 252x159

1 4 Без инъекционного порта 1000 120 Т-образный нет 252x159

5 Без инъекционного порта 1500 90 Т-образный нет 273x195

6 Без инъекционного порта 1500 100 Т-образный нет 273x195

7 Без инъекционного порта 1500 ПО Т-образный нет 273x195

8 Без инъекционного порта 1500 120 Т-образный нет 273x195

9 Без инъекционного порта 2000 90 Т-образный нет 300x195

10 Без инъекционного порта 2000 100 Т-образный нет 300x195

И Без инъекционного порта 2000 ПО Т-образный нет 300x195
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Вид коннектора Объем 

мешка, мл

Длина
трубки,

см

Вид сливного 
крана

Наличие
подложки

Размер
мешка,мм

12 Без инъекционного порта 2000 120 Т-образный нет 300x195

13 Без инъекционного порта 1000 90 Кран-защелка нет 252x159

14 Без инъекционного порта 1000 100 Кран-защелка нет 252x159

15 Без инъекционного порта 1000 ПО Кран-защелка нет 252x159

16 Без инъекционного порта 1000 120 Кран-защелка нет 252x159

17 Без инъекционного порта 1500 90 Кран-защелка нет 273x195

i  18 Без инъекционного порта 1500 100 Кран-защелка нет 273x195

19 Без инъекционного порта 1500 ПО Кран-защелка нет 273x195

20 Без инъекционного порта 1500 120 Кран-защелка нет 273x195

21 Без инъекционного порта 2000 90 Кран-защелка нет 300x195

22 Без инъекционного порта 2000 100 Кран-защелка нет 300x195

23 Без инъекционного порта 2000 ПО Кран-защелка нет 300x195

24 Без инъекционного порта 2000 120 Кран-защелка нет 300x195

Мочеприемники ножной Оптимум

25 Съемный,
без инъекционного порта

750 30 Т-образный имеет 280X150

у
Съемный,

без инъекционного порта
750 50 Т-образный имеет 280х 150

27 Съемный,
без инъекционного порта

750 90 Т-образный имеет 280х 150

28 без инъекционного порта 1500 50 Т-образный имеет 273x195

29 без инъекционного порта 1500 90 Т-образный имеет 273x195

30 Съемный,
без инъекционного порта

750 30 Кран-защелка имеет 280X150

31 Съемный, 750 50 Кран-защелка имеет 280X 150
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Вид коннектора Объем 

мешка, мл

Длина
трубки,

см

Вид сливного 
крана

Наличие
подложки

Размер 
мешка,мм

без инъекционного порта

32 Съемный,
без инъекционного порта

750 90 Кран-защелка имеет 280X150

33 Без инъекционного порта 1500 50 Кран-защелка имеет 273x195

33 Без инъекционного порта 1500 90 Кран-защелка имеет 273x195

i

Вид коннектора Объем
мешка/
объем

уриметра

Длина
трубки,

см

Вид сливного 
крана

Наличие
подложки

Мочеприемники прикроватные с уриметром

34 С безыгольным 
инъекционным портом

1500/500 150 Т-образный нет 273x195 

225X135

35 С безыгольным 
инъекционным портом

2000/500 150 Т-образный нет 305x236 

225X135

36 С безыголъным 
инъекционным портом

1500/500 120 Т-образный нет 273x195 

225X135

37

II

С безыгольным 
инъекционным портом

2000/500 120 Т-образный нет 305x236 

225X135

38

1

С безыгольным 
инъекционным портом

2600/400 150 Т-образный нет 292x267 

225X100

' 37

1

С безыгольным 
инъекционным портом

2000/400 150 Т-образный нет 305x236 

225X100

38

!
С безыгольным 

инъекционным портом
2600/400 120 Т-образный нет 292x267 

225X100

39 С безыгольным 
инъекционным портом

2000/400 120 Т-образный нет 305x236 

225x 100
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Вид коннектора
■

Объем 

мешка, мл

.
Длина
трубки,

см

Вид сливного 
крана

Наличие
подложки

Размер
мешка,мм

40 С безыгольным 
инъекционным портом

4000/500 150 Т-образный нет 300x350 

225X 135

41 С безыгольным 
инъекционным портом

4000/500 120 Т-образный нет 300x350 

225X 135

<1

41

Внутренний диаметр (ID)/ Внешний диаметр (OD) соединительной трубки мочеприемников 
прикроватных Стандарт: 4,7/6,3 мм

Внутренний диаметр (ID)/ Внешний диаметр (OD) соединительной трубки мочеприемников 
ножных Оптимум исполнение объемом 1500 мл: 4,7/6,5 мм

Внутренний диаметр (ID)/ Внешний диаметр (OD) соединительной трубки мочеприемников 
ножных Оптимум кроме варианта исполнения объемом 1500 мл: 6,3/8,9 мм

Внутренний диаметр (ID)/ Внешний диаметр (OD) соединительной трубки мочеприемников 
прикроватных с уриметром: 7,2/9,6 мм

Масса изделия, не более, г 400
Масса изделия в упаковке, не более, г 500

Размеры зажимов:
Зажим для крепления трубки к кровати- 50мм х 23мм.
Зажим трубки- 58мм х 20мм х 4мм.

Размеры коннектора:
Размеры коннектора конической формы (для исполнений без порта инъекционного) -  35мм х 
11мм X 6мм
Размеры защитного колпачка цилиндрической формы (длина х диаметр) - 37мм х 13мм. 
Длина коннектора с колпачком- 39 мм.
Размеры коннектора конической формы (для исполнений с портом инъекционным) -  60мм х 
12мм X 8мм
Порт коннектора для взятия порции мочи: 19 мм х 5 мм.

Размеры держателя-подвеса:
Размеры держателя-подвеса одинарного 60мм х 95мм х 4мм.
Размеры держателя-подвеса для мочеприемников прикроватных с уриметром:
65мм X 5мм,
Размеры ремней с перфорациями (для мочеприемников прикроватных с уриметром): 
250мм±20мм X 20 мм.
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Размеры шнура (для мочеприемников прикроватных с уриметром): длина 670мм х диаметр 
7мм.

М Е  D  Е N

Размер сливного крана прикроватных мочеприемников:
Т-образный (с учетом части в мешке) -  60 мм х 8мм, запорный механизм на кранике 40 х11 
мм.
Размер сливного крана типа (крана-защелки) с учетом части в мешке: 94 х 10 мм, запорный 
механизм на кранике 47 х 1.9 х 22 мм.

I

i

Размер сливного крана ножных мочеприемников:
Размеры сливного крана типа (Т-образный) с силиконовой мягкой трубкой с учетом части в 
мешке: 112 мм х 10мм, запорный механизм на кранике 46 х11 мм.
Размер сливного крана типа (крана-защелки) с учетом части в мешке: 94 х 10 мм, запорный 
механизм на кранике 47 х 1.9 х 22 мм.

Размеры ремней в ножных мочеприемниках:
Размеры ремней (2 шт.);490мм ±2мм х 20 мм.
Размер перфорационных отверстий на ремне, мм -  7 мм.
Размеры застежки на ремне, мм -  9 мм.
Размер фиксирующей двухсторонней кнопки: 10мм.

[

4

Физические параметры изделий
Прочность соединения мешка, камеры, трубки, коннектора, выпускного крана, 
антивозвратного крана и других деталей мочеприемника, держателя-подвеса к мешку: 
выдерживает нагрузку в 40 Н.
Неуказанные предельные отклонения габаритных и основных размеров, обьемов 
мочеприемников -  не более 10 %.
Прочность колец для крепления мочеприемника: вьщерживают 1,5 объема мешка 
мочеприемника 24 часа.
Герметичность мешка и уриметра при полном заполнении: отсутствие протечек в швах и 
местах соединений в течение 48 ч.

Толщина стенки мешка мочеприемника:
- прикроватного Стандарт и ножной оптимум 1500 мл; 0,12/0,19 мм;
- ножного Оптимум кроме варианта 1500 мл: 0,12 мм;
- прикроватного с уриметром: 0,2 мм;
- толщина стенки уриметра; 0,7 — 1,0 мм.

Растяжимость эластичного ремня: не менее 30 и не более 100 % 
Поверхностная плотность ремня; от 40 до 120 г/м2;
Разрывная нагрузка ремня -  не менее 55 Н 
масса ремня эластичного -  5,6 г;

; = ! ^ = ! й = ? » ; =
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Разрывная нагрузка ремня с перфорациями (для мочеприемников прикроватных с 
уриметром) -  не менее 55 Н
Прочность шнура (для мочеприемников прикроватных с уриметром): усилие разрыва не 
менее 70 Н.
масса шнура -  5 г.
Изделие устойчиво к воздействию биологических жидкостей по МУ 25.1-001-86.

Используемые материалы при изготовлении мочеприёмников: поливинилхлорид, 
полиэтилен, полипропилен, нетканый спанлейс, акрилонитрилбутадиеновый пластик, 
силикон.

Указания по применению
Медицинское изделия применяется в помещениях при температуре воздуха - Плюс 25±10 

°С; относительной влажности воздуха - 35-85%; атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа (630- 
800 мм рт. ст.). Мочеприемники ножные MEDEREN могут применяться при температуре 
окружающей среды от минус 20 до Плюс 60 °С, рекомендуется защищать мочеприемник от 
воздействия экстремально низких температур

Комплектность
Комплект поставки мочеприемников представлен в таблицах 2-49:

Таблица 2. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1000 мл, трубка 90 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

1

Таблица 3. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1000 мл, трубка 100 см.

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.
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3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 4. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1000 мл, трубка 110 см. 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

4

Таблица 5. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1000 мл, трубка 120 см. 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 6. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1500 мл, трубка 90 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

15
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4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10
мочеприемников

Таблица 7. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1500 мл, трубка 100 см. 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

4

Таблица 8. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1500 мл, трубка 110 см. 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников4

Таблица 9. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
1500 мл, трубка 120 см. 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

S5 = г г < = ^ = ^ 5= > > : ^ = г г < = § § = » : ^ = г г <
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4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10
мочеприемников

Таблица 10. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
2000 мл, трубка 90 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

1

Таблица 11. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
2000 мл, трубка 100 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников1

Таблица 12. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
2000 мл, трубка 110 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10

= г г < = § $ = 5й = > » ! = г г < = ^ = ? > : > =
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мочеприемников

Таблица 13. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с Т-образным краном, объем 
2 0 0 0  мл, трубка 1 2 0  см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2  шт.

в комплекте на 1 0  

мочеприемников

Таблица 14. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1000 мл, трубка 90 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2  шт.

в комплекте на 1 0  

мочеприемников

Таблица 15. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1 0 0 0  мл, трубка 1 0 0  см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2  шт.

в комплекте на 1 0  

мочеприемников

I
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Таблица 16. Комплектность поставки
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Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1000 мл, трубка 110 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 17. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1000 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 18. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1500 мл, трубка 90 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

1

Таблица 19. Комплектность поставки
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Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1500 мл, трубка 100 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 20. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1500 мл, трубка 110 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 21. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
1500 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 22. Комплектность поставки

Наименование Количество
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1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
2000 мл, трубка 90 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 23. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
2000 мл, трубка 100 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 24. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
2000 мл, трубка 110 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 25. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный Стандарт, с краном-защелкой, объем 
2000 мл, трубка 120 см 1 шт.
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2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Одинарный держатель-подвес (принадлежность) 2 шт.

в комплекте на 10 
мочеприемников

Таблица 26. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 750 
мл, трубка 30 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 27. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 750 
мл, трубка 50 см

1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 28. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 750 
мл, трубка 90 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 29. Комплектность поставки
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Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 1500 
мл, трубка 50 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 30. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с Т-образным краном, объем 1500 
мл, трубка 90 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.
3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 31. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с с краном-защелкой, объем 750 мл, 
трубка 30 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 32. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 750 мл, 
трубка 50 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)
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Таблица 33. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 750 мл, 
трубка 90 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 34. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 1500 мл, 
трубка 50 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 35. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник ножной Оптимум, с краном-защелкой, объем 1500 мл, 
трубка 90 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

4 Ремень эластичный -  2 шт (принадлежность)

Таблица 36. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 1500 мл, объем уриметра 500 мл, трубка 150 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка
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Таблица 37. Комплектность поставки
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Наименование Количество

I Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 2000 мл, объем уриметра 500 мл, трубка 150 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 38. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 1500 мл, объем уриметра 500 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 39. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 2000 мл, объем уриметра 500 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 40. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 2600 мл, объем уриметра 400 мл, трубка 150 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 41. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 1 шт.
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мешка 2000 мл, объем уриметра 400 мл, трубка 150 см

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 42. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 2600 мл, объем уриметра 400 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 43. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 2000 мл, объем уриметра 400 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 44. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 4000 мл, объем уриметра 500 мл, трубка 150 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуальная упаковка

Таблица 45. Комплектность поставки

Наименование Количество

1 Мочеприемник прикроватный с уриметром трехсекционным, объем 
мешка 4000 мл, объем уриметра 500 мл, трубка 120 см 1 шт.

2 Эксплуатационная документация 1 шт.

3 Индивидуалъная упаковка
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Упаковка
Мочеприемники прикроватные Стандарт, мочеприемники ножные Оптимум 

укладываются в индивидуальную упаковку из полиэтилена, которые герметично 
завариваются. Мочеприемники прикроватные с уриметры поштучно укладываются в 
индивидуальную из полиэтилена и медицинской бумаги.

Ремни эластичные для всех исполнений ножных мочеприемников Оптимум 
упаковываются вместе в ПЭ упаковке.

Одинарные держатели подвесы для исполнений мочеприемников Стандарт и Оптимум 
упаковываются вместе в ПЭ упаковке.

Держатель-подвес с ремешками пластиковыми с перфорациями для мочеприемников 
прикроватных с уриметром не имеют индивидуальную упаковку, а прикреплены к самому 
изделию.

Транспортная упаковка
Герметично упакованные мочеприемники прикроватные, ножные и уриметры в 
индивидуальных упаковках, в количестве не более 250 штук мочеприемников помещают в 
транспортную тару, выполненную из материала - картона трехслойного гофрированного 
(толщиной 0,4 -  1,0 мм. производитель Ningbo chengda packaging Со.,Ltd., China.).

Масса транспортной тары с изделием не более 20 кг. Размеры коробки, не более, мм: 800 х
800 X 800.

Маркировка

На индивидуальную упаковку наносится информация:

Наименование варианта исполнения а также адрес и наименование производителя, 
наименование и адрес места производства, номер партии, дата изготовления, дата истечения 
срока годности, сведения о стерильности и методе стерилизации, отсутствии токсичности, 
символы «запрет на повторное применение», «не стерилизовать повторно», «не содержит 
латекс», «не использовать при повреждении упаковки», «утилизация по установленным 
правилам», «температурный диапазон», «беречь от влаги», «не допускать воздействия 
солнечного света», «обратитесь к инструкции по применению», REF, обозначение места 
вскрытия упаковки, информация о добровольной сертификации или сведения о соответствии 
техническому регламенту, номер и дата регистрационного удостоверения.

На транспортной упаковке:
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Стикер транспортной упаковки содержит информацию, нанесенную на 

индивидуальную упаковку, за исключением: символов «не использовать при повреждении 
упаковки».

Логистические знаки «температурный диапазон», «беречь от влаги», «не допускать 
воздействия солнечного света», «верх», «хрупкое» также не указываются на стикере, так как 
они напечатаны на самой транспортной таре.

Таблица 50. Обозначения символов нанесенных на упаковку Изделия

Символ Расшифровка символа

STERILE ЕО Символ «Стерилизация оксидом этилена»

NON-TOXIC Символ «Не токсично»

|L 0 T | Символ «Код партии»

Символ «Использовать до»

Ф Символ «Запрет на повторное применение».

Символ «Запрет на повторную стерилизацию».

«Не использовать при повреждении упаковки»

^/w[j
Символ «Дата изготовления»

m l Символ «Изготовитель»

|R EF | Символ «Номер по каталогу

С® Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
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Символ Расшифровка символа

< • - 
•1" Символ «Беречь от влаги»

г'Ч -с
Символ «Температурный диапазон»

Символ «Не допускать воздействия солнечного света»

Символ «Не содержит натуральный латекс»

X Символ «Особая утилизация».

ф Знак соответствия техническому регламенту

ш Знак соответствия добровольной сертификации

Условия эксплуатации
Изделие однократного применения, техническому обслуживанию и ремонту не подлежит.

Транспортирование
Транспортируется медицинское изделие всеми видами транспорта при температуре 

воздуха от минус 5 до Плюс 50 °С; относительной влажности воздуха: 25-95%; атмосферном 
давлении 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.).

Хранение
Хранится медицинское изделие в закрытых отапливаемых помещениях при температуре 

воздуха от Плюс 5 до Плюс 35 °С; относительной влажности воздуха: 35-85%; атмосферном 
давлении 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.), вдали от нагревательных приборов, в 
защищенном от солнца месте.

Срок хранения мочеприемников 5 лет.

S5 ; = г г < = 5$ = ^ ? =
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Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует, что при разработке и производстве данного устройства были 

соблюдены разумные меры предосторожности. Производитель гарантирует соответствие 
изделий заявленным в документации показателям качества и характеристикам при 
соблюдении правил транспортирования и хранения в течение всего срока годности.

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 назначению в отношении таких изделий.

Срок годности мочеприемников 5 лет.

Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия
После применения медицинского изделия по назначению оно должно быть 

утилизировано как потенциально опасные отходы класса Б в соответствии с правилами, 
действующими в лечебных учреждениях.

При истечении срока годности и/или нарушении целостности герметичной упаковки 
медицинское изделие должно быть утилизировано как медицинские отходы класса А в 
соответствии с правилами, действующими в лечебном учреждении.

Утилизация использованных изделий должна осуществляться в соответствии с 
требованиями законодательства и нормативных документов по утилизации продукции, 
принятых в стране применения медицинского изделия.

Контактная информация
ООО «АЛЬФАМЕДЭКС» 197229, Россия, город Санкт-Петербург, Проспект Лахтинский 

дом 113, корпус ЛИТЕР А, офис 2 Тел. +7 812 627-21-41 info@alfamedex.ru
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Перевод с английского языка на русский язык

№ 97/23

Я, нижеподписавшаяся, Зингерман Орли, нотариус, номер лицензии 299856, адрес ул. 
Жаботинского, 35, г. Рамат Ган, Израиль, настоящим документом подтверждаю, что 
20.01.2023, в моем присутствии находилась госпожа Чертков Светлана, личность которой 
установлена мной в соответствии с предъявленным мне паспортом государства Израиль № 
21807002
Выданным 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» выданный от имени корпорации.

В подтверждении этого я, удостоверяю подпись госпожи Чертков Светланы своей личной 
подписью.
Дата 20.01.2023

Нотариус + 322 НДС

Печать и подпись нотариуса

\подпись\
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УТВЕРЖДАЮ 
Mederen Neotech Ltd.
Г енеральный директор 
Светлана Чертков

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Изделия медицинские для сбора мочи MEDEREN в вариантах исполнения
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я, Деревягина Дарина Юрьевна, дипломированный переводчик, владеющая русским и 
английским языками, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного документа 
является правильным, точным и полным.

Переводчик:

Санкт-Петербург, Российская Федерация,
двадцать восьмого апреля две тысячи двадцать третьего года.
Я, Курносова Юлия Сергеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса нотариального 
округа Санкт-Петербург Демидовой Нины Анатольевны, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Деревягиной Дарины Юрьевны.
Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшего документ установлена. 

Зарегистрировано в реестре: № ^

Уплачено за совершение нотариального дейё^ияГоВв^б. 00 коп.

Итого в настоящем документе 

Bp.и.о. нотариуса


