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The present User Manual is designed for the One-piece urine collection bag, non-sterile 
(hereinafter - the urine collection bag, the product) and is a unified document containing the 
information about the рифозе, the design, the operating principle of the product and its 
characteristics necessary for the proper use, transportation, starage, maintenance and disposal, as 
well and the information certifying the manufacturer warranty.

Information necessary for the safe use of the product is indicated with the warning 
triangle with the exclamation point. These instructions should be given special attention.

A CAUTION! Product modification is not allowed!
For all the questions regarding the use of the product please refer to the manufacturer or to 

the legal representative in the Russian Federation:

INFORMATION ABOUT THE MANUFACTURER
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd.
Address: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County, 313200 Huzhou City, 

Zhejiang Province, People's Republic of China
Tel.:+86 18958851609
E-mail: gloria@klidi.com

PRODUCTION SITE
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd.
Address: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County, 313200 Huzhou City, 

Zhejiang Province, People's Republic of China
Tel.: +86 18958851609
E-mail: gloria@klidi.com

LEGAL REPRESENTATIVE IN THE RUSSIAN FEDERATION 
GERA LIMITED LIABILITY COMPANY (G E R A  L L C )
Address: APT. 123, H. A2, BATUMSKAYA STR., CHELYABINSK CITY,

LENINSKY INTRA-CITY AREA, CHELYABINSKY CITY DISTRICT, CHELYABINSK 
REGION, 454119

Tel.: +79080414526;
E-mail: rair.zaboty@mail.ru
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1. GENERAL INFORMATION
1.1 INTRODUCTION
This User Manual is designed in accordance with the requirements of national and 

international regulatory documents (standards).

1.2 PRODUCT NAME
One-piece urine collection bag, non-sterile 
I. In designs:
1. One-piece ui'ine collection bag, non-sterile with 10-55 mm cut hole, model 5038 -

20 pcs

II. User Manual (in transport packaging) - 1 pc./pack.

1.3 INFORMATION ABOUT THE MANUFACTURER 
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd.
Address: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County, 313200 Huzhou City, 

Zhejiang Province, People's Republic of China 
Tel.:+86 18958851609 
E-mail: gloria@klidi.com

1.4 PRODUCTION SITE
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. (Жейианг Лонгтерм Медикал 

Технолодхш Ко., Лтд)
Address: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County, 313200 Huzhou City, 

Zhejiang Province, People's Republic of China 
Tel..+82-32-682-4815 
Tel.:+86 18958851609 
E-mail: gloria@klidi.com

1.5 LEGAL REPRESENTATIVE IN THE RUSSIAN FEDERATION 

GERA Limited Liability Company (GERA LLC )
Address: APT. 123, H. A2, BATUMSKAYA STR., CHELYABINSK CITY,

LENINSKY INTRA-CITY AREA. CHELYABINSKY CITY DISTRICT, CHELYABINSK 
REGION, 454119

Tel.:+79080414526;
E-mail: mir.zaboty@mail.ru
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2. PURPOSE OF THE MEDICAL DEVICE
2.1 PURPOSE AND CONDITIONS OF USE
The one-piece mine collection bag, non-sterile (hereinafter -  the urine collection bag, the 

product) is designed for fixation with glue on the patient's skin around the stoma and use as a 
container for collecting urine due to bladder disturbances.

Class of the product depending on the potential risk -  1.
The product is applied in the conditions of medical and preventive institutions (HCI), at 

home.
The urine collection bag is a single-use product.

2.2 POTENTIAL USERS
Employees of the health care institutions (HCI), patients.

2.3 PROPOSED CLINICAL USE
- collection of urine from ostomy patients with bladder disturbances.

2.4 CONTRAINDICATIONS
- individual intolerance to the material.

2.5 SIDE EFFECTS
Provided the User Manual is followed, no adverse effects are observed.

2.6 PRECAUTIONARY MEASURES 
Caution!

Use the ostomy bag only in accordance with these instructions.
Do not reuse the ostomy bag. The ostomy bag is a product for single use.
Do not use the ostomy bag if there are visible defects.
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3 PRODUCT DESIGN DESCRIPTION 
One-piece urine collection bag, non-sterile 
I. In designs:
I. One-piece ui'ine collection bag, non-sterile with 10-55 mm cut hole, model 5038 -  

20 pcs

II. User Manual (in transport packaging) - I pc./pack.

The appearance of the product is given in Annex A.

4 MEDICAL DEVICE TECHNICAL DESCRIPTION
4.1 MAIN TECHNICAL CHARACTERISTICS
4.1.1 The product meets the requirements of the present document, GOST R 58237, 

GOST R ISO 15223-1, GOST 20790 and documentation of the manufacturer approved as 
applica-ble.

4.1.2 Weight and dimensions of the product are indicated in Table 1.
Table 1. Weight and dimensions

No. Name Starting hole 
diameter, mm

Maximum 
diameter of 
stencil for cut 
hole, mm

Width, mm Length,
mm

Weight,
g

I

1

One-piece urine 
collection bag, non- 
sterile with 10-55 mm 
cut hole, model 5038.

15,85 ±0,3 55,10±0,3 99,4± 0,3 252,6 ± 
0,3

26,6
±0,5

4.1.3 The volume of the urine collection bag should be not less than 909 ml with ± 0,2 
ml tolerance.

4.1.4 The adhesive layer of the product should contain a stencil for more precise cutting 
of the ostomy hole. The stencil diameter for the hole to be cut should comply with parameters 
indicated intlie Table 1.

4.1.5 The urine collection bag should be hermetic.
4.1.6 The sticky layer of the plate should be colorless or white.
4.1.7 The release paper should peel away easily from the hydrocolloid without leaving 

any residue.
4.1.8 The adhesive layer of the plate should be homogenous, should not contain any 

foreign material, bubbles, and should be protected by the anti-adhesive coating (material).
4.1.9 The appearance of the product should not contain any visible defects.
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5 RELIABILITY SPECIFICATION
The urine collection bag shelf life should be 5 years from the date of manufacture.
6 LIST AND DESCRIPTION OF MEDICAL DEVICE MATERIALS THAT EN­

TER IN DIRECT OR INDICATORY CONTACT WITH THE HUMAN BODY
6.1 Materials used in manufacture of the product meet the requirements o f the existing 

standards or regulatory documentation for such materials as provided by the existing law, and 
have accompanying documents about tlte quality of the supplier.

6.2 Incoming inspection of raw materials and materials used in the manufac-ture of the 
product is carried out in accordance with the requirements of a certified and effec-tively used 
quality management system implemented by the manufacturer.

6.3 The list of purchased materials are given in the Table 3.
Table- 3 .

Name of the product, its 
parts

Name and mark of the material, 
manufacturer Produced by

One-piece urine collection bag, 
non-sterile with 10-55 mm cut 
hole, model 5038.

Ostomy bag: Polyurethane (PU) 
film, nonwoven cloth

Zhongsu New Materials 
TechnoIogy(Hangzhou)Co.,LTD, 
Shanghai kingfo industrial Co.Ltd

Adhesive plate: Hydrocolloid gel, 
PET film

Zhejiang Longterm Medical 
Technology Co.,ltd, Shanghai 
Lianuan Packaging 
TechnologyCo., LTD______

PET film Shanghai Lianuan Packaging 
TechnologyCo., LTD

Drainage tube: plastic Quzhou Shansheng Plastic 
Technology Co., Ltd____

7 SCOPE OF SUPPLY
One-piece urine collection bag, non-sterile 
I. In designs:
I. One-piece urine collection bag, non-sterile with 10-55 mm cut hole, model 5038 -  

20 pcs

II. User Manual (in transport packaging) - 1 pc./pack.

8 PACKAGING AND MARKING INFORMATION
8.1 Product marking in accordance with the requirements of EN ISO 15223-1. The

markings are reliable, clear, and easy to read.
8.1.1 The product packaging has the marking (Figure 2) containing:

- name of tlie medical product;
- location (address), corporate name (name) o f the manufacturer (seller), location (ad­
dress) o f the organization (organizations) authorized by the manufacturer (seller) to 
accept claims from buyers and carry out repairs and maintenance of the goods;
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■------- - name and address of the legal repi'eaemailve In ihe Rusijlan Fedemtlofr;----------------------
- “best before” symbol in DD.MM.YYYY format;
- number of products in the package;
- product design type;
- “Protect from moisture” symbol;
- “Temperature range” symbol;
- “Manufacture date” symbol in DD.MM. YYYY format;
- “Batch code” symbol
- “Prohibition on re-use” symbol;
- “Refer to tlie User Manual” symbol

8.2 Transport markings are applied to paper or cardboard labels, or directly to the container; 
the. labels are attached to the packaging with glue or other materials that ensure the 
safety of the cargo and markings.

8.3 The transport container must have the marking (Figure 3) containing the following 
symbols::

Protect from moisture

Use no hooks

Keep away from heat

Manufacturer

8.4 The User Manual is placed in a plastic film bag and placed along with the product.

m\

j
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Figure 2- Product marking template for the One-piece urine collection bag. Non-sterile with 
10-55 mm cut hole, model 5038 used as an example

One-piece urine collection bag, non-sterile
Gross weight: 1 kg MA № dd.

Dimensions: 37,5x36,5x30,5 cm
Number of products; 5

Name of Consignee; XXXXXXXXXX
Name of Destination port: XXXXXXXXXXX

^  Zhejiang Longterm Medical 
Technology Co., Ltd 
ShuangShan Road 277, Fuxi Street, 
Deqing County 313200 Huzhou City, 
Zhejiang Province, People's Republic of 
China

Figure 3 -  Product tf'ansport marking template 
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9 SAFETY REQUIREMENTS
Parts of the product entering into contact with the patient’s uninjured skin and intact mucous 

membrane meet the toxicological and sanitary-chemical safety requirements of the ISO 10993 
series of standai'ds.

10 INTENDED USE
10.1 USE LIMITS

A Each batch of the product undergoes a special test by the manufacturer before sale. 
However, unexpected damage that is not related to the manufacture of the product may occur 
during ti-ansportation.

Please conduct a visual assessment o f the packaging and the condition of the ostomy bags to 
make sure there are no various damages. If you find any damage, contact the manufacturer.

If the patient independently changes the urine collection bag, it should be done standing or 
sitting (preferably standing) in front of a mirror so that the stoma can be seen.

You should not use cotton wool, as cotton fibers remaining on the skin or stoma can cause 
irritation and will also prevent the ostomy bag from sealing.

Do not use bar soap; it dries the skin, removes its natural protective barrier and makes it 
more vulnerable to bacterial penetration and mechanical damage.

When treating the stoma and the skin around it, do not use antiseptic solutions, alcohol, 
alcohol, or ether.

Reuse of the urine collection bag is prohibited.
Do not throw a used ostomy bag into the toilet. Use plastic bags to dispose of it. The bag 

should be emptied before disposal.

10.2 PREPARATION FOR USE
Acceptable values of indicators during product use 
Temperature range: +10 - +30°C 
Humidity range: 10 % - 80%

Using the product does not require special training and can be done by the patient.
Note: It is necessary to regularly clean the stoma hygienically and you must understaiid thai 

this is not a dressing change, that a stoma is not a wound, and no special, let alone sterile, 
conditions are needed to care for the stoma and the skin around it. The patient can do everything 
independently and without gloves. Don't be afraid to touch your stoma.

Before using (primary attaching, replacing) an urine collection bag, prepare all the necessary 
stoma care products.

If the patient is lying down, have a wateфroof diaper ready to cover the bedding.

10
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10.3 STOMA CARE
Wash your hands with soap.
If you already use the ostomy bags, carefully remove the ostomy bag and throw it into a 

specially prepared sealed plastic bag, first emptying its contents into the toilet.
Before using (attacliing) the ostomy bag, you must thoroughly wash the skin around the 

stoma with warm water and neuti-al soap, removing hair and glue residue from the previous ost­
omy bag (if necessaiy). Do this in a circular motion, gradually moving closer to the stoma.

You should not be afraid of water and soap getting on your stoma. The skin around the 
stoma should be completely clean.

Using a soft towel or gauze pads, gently pat dry the skin.
If there is hair on the abdominal skin around the stoma, it should be removed by carefully 

by trimming it with scissors.

10.4 PROCEDURE FOR WORKING WITH THE PRODUCT 
10.4.1 Use o f the urine collection bag

Cut a hole in the adhesive layer along tlie applied contour.

Remove the protective coating with the applied markings.

Starting from the bottom edge of the plate, glue the receiver to 
the skin, making sure that no folds form on the adhesive plate, 
which can lead to leakage of the receiver.

Glue the earpiece to the skin for 1-2 minutes, pressing the edge of 
the hole adjacent to the stoma with your hand.

/ ^ \  To avoid tearing off of the urine collection bag, do not allow it to overflow. 
When 1/3 of the bag's volume is filled, it should be emptied.

II
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fun 1/3

If while using the urine collection bag you notice an odor, then, firstly, you need to make 
sure that the clamp is closed correctly, and secondly, check whether the urine collection bag has 
come unglued from the body.

10.4.2 Drainage the urine collection bag
Open the faucet of the toilet and pour the contents into the toilet 
bowl. Clean and dry the receiver for future use.

10.4.3 Removing the urine collection bag
The removal of the receiver is performed in reverse order, starting 
from the upper edge. With one hand, take the bag from above and 
carefully peel it off from top to bottom, with the other hand tighten 
the skin.

A  To prevent skin injury, do not remove the urine collection bag by ripping off or by 
using mechanical means or chemical solvents.

12
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11 INFORMATION ABOUT THE HUMAN MATERIALS CONTAINED IN 
THE MEDICAL DEVICE

The product does not contain the human or animal-sourced materials.

12 INFORMATION ABOUT THE DRUG FOR MEDICAL USE AND 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCE CONTAINED IN THE MEDICAL DEVICE

The product does not contain the drug for medical use and pharmaceutical substances.

13 TRANSPORTATION AND STORAGE
13.1 Transportation of the product can be carried out by rail, road, river and air transport 

in covered vehicles
13.2 Securing of transport packaging in vehicles and transporting by them must be 

carried out in accordance with the rules existing for the relevant types of transport. Provided 
being transported by plane the product shall be placed in a heated, sealed compartment.

13.3 Conditions for transportation and storage of the product in transport pack-aging in 
the warehouses o f the manufacturer (consumer):

-Ambient temperature range: -47°C ~ + 70°C;
- Atmospheric pressure: 700 gPa 1060 gPa;
- Relative humidity range: 10% 95%.

14 INFORMATION ABOUT THE STERILIZATION OF THE MEDICAL DE­
VICE

The following requirement is not applicable as the product is not sterile and should not be 
subject to sterilization.

15 DISPOSAL AND ENVIRONMENTAL PROTECTION REQUIREMENTS
Disposal must be carried out in accordance with the rules of collection, accounting and 

disposal established by the authorized federal executive body, provided for by the Sanitary Rules 
and Regulations (SanPiN) 2.1.3684.

According to the Sanitary Rules and Regulations (SanPiN) 2.1.3684, a product used for its 
intended purpose belongs to class В - epidemiologically hazardous waste.

The product must be sanitized in accordance with the MI 287-113 guidelines before dis­
posal.

The product must be disposed of:
- in case of damage (breakage, loss of integrity).

13
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16 ACCEPTANCE CERTIFICATE

One-piece urine collection bag, non-steriie 
serial number____________ ,

is accepted in accordance with the mandatory requirements of state standards, existing tech­
nical documentations, and is certified as ready-for-sei-vice.

Representative of the QC depai’tment

(personal signature) (name in written) (date)

17 PACraNG CERTIFICATE

One-piece urine collection bag, non-sterile 
serial number____________,

was packed at Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. manufacturing facility in 
accordance with the requirements indicated in the existing technical documentation.

Packed by
(personal signature) (name in written) (date)

14
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18 INFORMATION ABOUT COMPLAINTS
Complaints to the manufacturer are submitted if the supplied product, its container, 

packaging, marking and its scope or supply do not comply with the requirements of the 
accompanying documentation.

All complaints submitted must be registered by the manufacturer and contain information 
about the measures taken.

The consumer is notified in writing of the measures taken.
To determine the causes of damage, it is necessary to draw up a report that must indicate;
- name and batch number of the product;
- date of receipt of the product from the manufacturer and number of the document on 

which it was received;
- detailed description of the damage;
- probable cause of damage, etc.
The manufacturer accepts the complaint if it is not established that the recipient is at fault 

for causing a defect in the product.

15
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19 MANUFACTURER WARRANTY
The manufacturer assumes responsibility for the safety, reliability and performance of the 

product.
Tlie w a iT a n ty  period is 12 months from the date of sale by the manufacturer or its legal 

representative.
Guaranteed shelf life is 12 months.

Dear customers!
When pui’chasing, please make sure that the seller has completely filled out the warranty 

card and affixed a stamp.
Keep the warranty card during the entire warranty period.
The warranty period of the product is specified in the User Manual and is calculated from 

the date of sale. If manufacturing defects are detected, the buyer is guaranteed free repairs during 
the entire warranty period.

The manufacturer reserves the right to refuse the warranty in case of non-compliance with 
the warranty conditions set out below:

The warranty is valid only if the warranty card is correctly and clearly filled out, 
indicating the date of sale, with a clear seal of the selling company.

The warranty service for the product is ceased provided that:
If the warranty cai'd is not provided or the information in it is incomplete, illegible 

or contains corrections.
The product serial number does not match the warranty card.
The mechanical damage is present.
The operating instructions for the product were not complied with.

16
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20 LIST OF INTERNATIONAL/NATIONAL STANDARDS/DOCUMENTS
Designation of the 

international standard 
(document)

Designation of the national 
standard (document)

Name of the standard (document)

18010993-1:2018 GOST ISO 10993-1-2021 Medical devices. Assessment of the 
biological effects of medical devices. 
Part 1. Assessment and research in the 
risk management process

18010993-5:2009 GOST ISO 10993-5-2023 Medical devices. Assessment of the 
biological effects of medical devices. 
Part 5. Cytotoxicity studies: in vitro 
methods

18010993-10:2010 GOST ISO 10993-10-2023 Medical devices. Assessment of the 
biological effects of medical devices. 
Part 10. Sensitization studies

18010993-12:2012 GOST ISO 10993-12-2023 Medical devices. Assessment of the 
biological effects of medical devices. 
Part 12. Sample preparation and control 
samples

18015223-1:2021 GOSTRHCO 15223-1-2023 Medical products. Symbols used to 
convey information provided by the 
manufacturer. Part 1. Basic 
requirements

- GOST 20790-93 Medical devices and equipment. 
General technical conditions

GOST R 58237-2022 Intestinal stoma care products: ostomy 
bags, aids and skin care products around 
the stoma. Characteristics and basic 
requirements. Test methods

17
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Инструкция no применению на медицинское изделие 
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Ostomy bag
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Инструкция по применению

Настоящая инструкция по применению распространяется на Уроприсмник 
ладокомпонентный, нестерильный (далее -  уроприемник, изделие) и представляет собой 
объединенный документ, содержащий сведения о назначении, конс'фукции, принципе 
действия и характеристиках изделия, необходимые ДШ1 правильной эксплуатации, 
транспортирования, хранения, обслуживания и утилизации, а также сведения, 
удостоверяющие гарантии производителя.

А  Информация, важная для безопасного применения изделия, отмечена 
предупредительным треугольником с восклицательным знаком. Этим указаниям следует 
уделять особое внимание.

А ВНИМАНИЕ! Модификация изделия не допускается!
По всем вопросам, касающимся использования изделия, необходимо обращаться к 

производителю или к уполномоченному представителю в РФ:

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. (Жейианг Лонгтерм Медикал 

Технолоджи Ко., Лтд)
Адрес; ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County 313200 Huzhou City, Zhejiang 

Province, People's Republic of China 
Тел:+86 18958851609 
E-mail: gloria@klidi.com

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. (Жейианг Лонгтерм Медикал 

Технолоджи Ко., Лтд)
Адрес: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County 313200 Huzhou City, Zhejiang 

Province, People's Republic of China 
Тел:+86 18958851609 
E-mail; gloria@kIidi.com

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РФ
Общество с ограниченной ответственностью " ГЕРА "(ООО «ГЕРА»)
Адрес: 454119, ЧЕЛЯБИНСКАЯ ОБЛАСТЬ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН.Р-Н

ЛЕНИНСКИЙ, Г ЧЕЛЯБИНСК, УЛ БАТУМСКАЯ, Д. 2А, КВ. 123 
Тел.:+79080414526 
E-mail: mir.zaboty@mail.ru



Инструкция по применению

I . ОБЩАЯ ИНОРМАЦИЯ
1.1 ВВЕДЕНИЕ
Настоящая инструкция по применению разработана в соответствии с требованиями 

национальных и международных нормативных документов (стандартов),

1.2 НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Уроприемник однокомпонентный, нестерильный.

I. Варианты исполнения;
I. Уроприемник однокомпонентный, нестерильный, с вырезаемым отверстием 10-55 
мм, модель 5038 —  20 шт.
II. Инструкция по применению (в транспортной упаковке) - 1 шт./уп.

1.3 СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. (Жейианг Лонгтерм Медикал Техно- 
лоджи Ко., Лтд)
Адрес: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County 313200 Huzhou City, Zhejiang 
Province, People's Republic o f China 
Т ел:+86 18958851609 
E-mail: gloria@klidi.com

1.4 МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. (Жейианг Лонгтерм Медикал Техно- 
лоджи Ко., Лтд)
Адрес: ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County 313200 Huzhou City, Zhejiang 
Province, People's Republic o f China 
Т ел;+86 18958851609 
E-mail: gloria@klidi.com

1.5 УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РФ 
Общество с ограниченной ответственностью " ГЕРА "(ООО «ГЕРА»)
Адрес; 454119, ЧЕЛЯБИНСКАЯ ОБЛАСТЬ, Г.О, ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН.Р-Н 
ЛЕНИНСКИЙ, Г ЧЕЛЯБИНСК, УЛ БАТУМСКАЯ, Д. 2А, КВ. 123
Тел.: +79080414526 
E-mail: mir.zaboty@mail.ru
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2, Н А ЗН А Ч Е Н И Е  М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
2.1 НАЗНАЧЕНИЕ И УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Уроприемник однокомпонентньтй, нестерильный (далее -уроприсмыик, изделие) 

предназначен для прикрепления при помощи клея к коже паииснта вокруг стомы для 
использования в качестве изделия для сбора мочи при нарушениях мочсвыведсния.

Класс изделия в зависимости от потенциального риска применения -  1.
Изделие применяется в условиях лечебно-профилактических учреждений (ЛПУ), на

дому.
Уроприемники относятся к изделиям однократного применения.

2.2 ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ 
Сотрудники лечебно-профилактических учреждений 

пациенты.
(ЛПУ), непосредственно

2.3 ПОКАЗАНИЯ
- сбор мочи у стомированных пациентов при нарушениях мочевыведения.

2.4 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
- Индивидуальная непереносимость материала.

2.5 ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
При соблюдении требований инструкции по применению неблагоприятные 

последствия не наблюдаются.

2.6 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Внимание!

Используйте уроприемник только в соответствии с данной инструкцией.
Не используйте уроприемник повторно. Уроприемник относится к изделиям для 

однократного применения.
Не используйте уроприемник при наличии видимых дефектов.



Инструкция по применению

3 ОПИСАНИЕ КОНСТРУКЦИИ ИЗДЕЛИЯ
Уроприемник однокомпонентный, нестерильный.
1. Варианты исполнения:
I. Уроприемник однокомпонентный, нестерильный, с вырезаемым отверстием 10-55 
мм, модель 5038 — 20 шт.
II. Инструкция по применению (в транспортной упаковке) - I шт./уп.

Внешний вид изделия указан в приложении А.

4 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
4.1 ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
4.1.1 Изделие соответствует требованиям настоящего документа, ГОСТ Р 59449, 

ГОСТ Р ИСО 15223-1, ГОСТ 20790 и документации производителя, утвержденной в 
установленном порядке.

4.1.2 Массогабаритные размеры изделия указаны в таблице 1.

№ Наименование Диаметр 
стартового 
отверстия, мм

Максимал
ьный
диаметр
трафарета
для
вырезаем
ого
отверстия,
мм

Ш ирина,
мм

Длина,
мм

Масса, г

1 Уроприемник 
однокомпоиентный, 
нестерильный, с 
вырезаемым 
отверстием 10-55 мм, 
модель 5038

15,85 +  0,3 55,10 + 
0.3

99,4 ±  0,3 252,6 ± 0 ,3 26,6
±0,5

$

4.1.3 Объем мешка уроприемиика должен быть не менее 909 мл. Допускаемое 
отююпение ± 0,2 мл.

4.1.4 На клеевом слое изделий нанесен трафарет для более точного вырезания 
размера отверстия для стомы. Диаметры трафарета для вырезаемого отверстия 
соответствуют значениям, указанным в таблице 1.

4.1.5 Уроприемник герметичен.
4.1.6 Липкий слой пластины бесцветный или белого цвета.
4.1.7 Разделительная бумага легко отслаивается от гидроколлоида, без остатков.
4.1.8 Адгезионный слой пластины однородный, равномерно распределенный по 

всей основе, не содержит включений, пузьфей и защищенный антиадгезионным 
покрытием (материалом).

4.1.9 Внешний вид изделия без видимых дефектов.
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5 ТРЕБОВАНИЯ К НАДЕЖНОСТИ
Срок годности уроприемиика должен быть 5 лет с даты их изготовления.
6 ПЕРЕЧЕНЬ И ОПИСАНИЕ МАТЕРИАЛОВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 

ВСТУПАЮЩИХ В НЕПОСРЕДСТВЕННЫЙ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЙ 
КОНТАКТ С ТЕЛОМ ЧЕЛОВЕКА

6.1 Материалы, применяемые при изготовлении изделия, соответствуют 
требованиям действующих стандартов или нормативно-технической документации на эти 
материалы, предусмотренные действующим законодательством, и имеют 
сопроводительные документы о качестве предприятия-поставщика.

6.2 Входной контроль сырья и материалов, применяемых при производстве изделия, 
проводится в соответствии с требованиями сертифицированной и эффективно 
используемой системы менедлсмента качества, внедренной у производителя.

6.3 Перечень покупных материалов указан в таблице 3.
Таблица -  3.
Наименование 

изделия, 
его частей

Наименование, марка 
материала, изготовитель

Производитель

Уроприемник 
однокомпонентный, 
нестерильный, с вырезаемым 
отверстием 10-55 мм, модель 
5038

Стомный мешок: 
Полиуретановая (PU) пленка, 
нетканое полотно

Zhongsu New Materials 
Technology(Hangzhou)Co.,LTD, 
Shanghai kingfo industrial Co.Ltd

Адгезивная пластина: 
Гидроколлоидный гель, пленка 
ПЭТ

Zhejiang Longterm Medical 
Technology Co.,ltd, Shanghai 
Lianuan Packaging 
TechnolofiyCo., LTD

Пленка ПЭТ Shanghai Lianuan Packaging 
TechnologyCo., LTD

Дрена>1шая трубка: пластик Quzhou Shansheng Plastic 
Technology Co., Ltd

7 КОМПЛЕКТАЦИЯ
Уроприемник однокомпонентный, нестерильный.
I. Варианты исполнения:
I. Уроприемник однокомпонентный, нестерильный, с вырезаемым отверстием 10-55 
мм, модель 5038 —  20 шт.
II. Инструкция по применению (в транспортной упаковке) - 1 шт./уп.

8 СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ И УПАКОВКЕ ИЗДЕЛИЯ
8.1 Маркировка изделия согласно требованиям EN ISO 15223-1. Маркировка 

достоверная, четкая, легко читаемая,
8.1.1 На индивидуальную упаковку нанесена маркировка, (рисунок 2) содержащая:

- наименование медицинского изделия;
место нахождения (адрес), фирменное наименование (наименование) 

изготовителя (продавца), место нахождения (адрес) организации (организаций),
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И н с т р у к ц и я  по п р и м е н е н и ю

— уполномочетнон— н!Згогоимтелем— (пролаицом)— т — ггрщгд̂ гие— претеитргИ— гтг 
покупателей и производящей ремонт и техническое обслуживание товара;
- наименование и адрес уполномоченного представителя в РФ;

- символ «использовать до» в формате число, месяц и год;
- количество изделий в упаковке;
- вариант исполнения изделия;
- символ «Беречь от влаги»;
- символ «Температурный диапазон»;
- символ «Диапазон влажности»;
- символ «дата изготовления» в формате ^гасло, месяц и год;
- символ «код партии»;
- символ «Запрет на повторное применение»;
- символ «Обратитесь к инструкции по применению».

8.2 Транспортная мар1сировка нанесена на бумажные или картонные ярлыки, или 
непосредственно на тару, ярлыки прикреплены к упаковке клеем или другими 
материалами, обеспечивающими сохранность груза и маркировки.

8.3 На транспортную тару нанесена маркировка, (рисунок 3) содержащая:
Беречь от влаги т
Крюками не брать

Беречь от солнечных лучей

Изготовитель

8.4 Инструкция по применению помещена в пакет из полиэтиленовой пленки и 
уложена вместе с изделием.
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Рисунок 2- Шаблон маркировки изделия на примере Уроприемник однокомпонентный, 
нестерильный, с вырезаемым отверстием 10-55 мм, модель 5038

У р о п р и е м н и к  о д н о к о м п о н е н т н ы й ,  н о с т о р и л ь н ы й
М а с с а  б р у т то :  1 кг Р У  №  о т

Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы :  3 7 .5 x 3 6 .5 x 3 0 .5  см
К о л и ч е с т в о  и з д е л и й :  5

Н а и м е н о в а н и е  г р у з о п о л у ч а т е л я :  Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х
Н а и м е н о в а н и е  п у н кт а  назначо м и я :  Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х Х

h J  Z h e j ia n g  L o n g te rm  M edica l  
T e c h n o lo g y  C o . ,  L td .  ( Ж с й и а н г  
Л о и г г с р м  М с д и к а л  Т с х н о л о д ж и  Ко.,  
Л т д )
S h u a n g S h a n  R o o d  2 7 7 .  Fuxi  Street.  
D e q in g  C o u n ty  3 1 3 2 0 0  H u z h o u  C ity .  
Z h e j i a n g  P ro v in c e .  P e o p le ’s R e p u b l ic  o f  
C h in a

Рисунок 3 — Ш аблон транспортной маркировки изделия
9
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9 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ
Части изделия, контактирующие с неповрежденной кожей пациента и слизистой 

оболочкой, отвечают требованиям токсикологической и санитарно-химической 
безопасности серии стандартов ISO 10993.

10 ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
10.1 ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ОГРАНИЧЕНИЯА Каждая партия изделия проходит перед продажей специальную проверку 

изготовителем. Тем не менее, при транспортировке могут произойти непредвиденные 
повреждения, не связанные с производством изделия.

Пожалуйста, проведите визуальную оценку упаковки, состояния изделия, чтобы 
убедиться в отсутствии различных повреждений. Если Вы обнаружите повреждения, 
обратитесь к изготовителю.

Если пациент самостоятельно меняет уроприемник, это стоит делать стоя или сидя 
(лучше стоя) перед зеркалом, чтобы можно было видеть стому.

Нельзя пользоваться ватой, так как оставшиеся на коже или стоме волокна ваты могут 
вызвать раздражение, а также будут препятствовать герметичному наклеиванию 
уроприемника.

Не используйте кусковое мыло, оно сушит кожу, удаляет ее естественный защитный 
барьер и делает ее более уязвимой для проникновения бактерий и механических 
повревдений.

При обработке стомы и koxgi вокруг нее нельзя использовать антисептические 
растворы, алкоголь, спирт, эфир.

Запрещается повторное использование уроприемника.
Не выбрасывайте использованный уроприемник в унитаз. Для его утилизации 

используйте полиэтиленовые пакеты. Перед утилизацией мешок следует опорожнить.

10.2 ПОДГОТОВКА К ЭКСПЛУАТАЦИИ
Допустимые значения показателей при эксплуатации изделия;
Температура: о т +10 до +30 °С 
Влажность: от 10 % до 80%

Использование изделия не требует специального обучения и может быть выполнено
силами пациента.

10
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Примечание; Необходимо регулярно производить гигиенический туалет стомы и надо 
онимать, что это не перевязка, что стома — не рана, и не нужно никаких специальных, а 

ГСМ более, стерильных условий для ухода за стомой и кожей вокруг неё. Пациент может всё 
делать самостоятельно и без перчаток. Не бойтесь трогать стому.

Перед применением (первичным приклеиванием, заменой) уроприемника приготовьте 
все необходимые средства по уходу за стомой.

Если пациент лежит, приготовьте непромокаемую пеленку, чтобы накрыть ею 
постельные принадлежности.

10.3 УХОД ЗА с т о м о й
Вымойте руки с мылом.
Если Вы уже пользуетесь уроприемником, то осторожно удалите уроприемник и 

выбросите его в специально приготовленный герметичный пластиковый пакет, сначала 
опорожнив его содержимое в унитаз.

Перед применением (приклеиванием) уроприемника необходимо тщательно вымыть 
кожу вокруг стомы теплой водой с нейтральным мылом, очистив ее от волос и остатков 
клея от предыдущего уроприемника (при необходимости). Делайте это круговыми 
движениями, постепенно приближаясь к стоме.

Не следует опасаться попадания воды и мыла на стому. Кожа вокруг стомы должна 
быть совершенно чистой.

Используя мягкое полотенце или марлевые салфетки, осторожно, промокающими 
движениями просушите коясу.

Если на коже яо1вота вокруг стомы имеются волосы, их следует удалить, осторожно 
подрезав ножницами.

10.4 ПОРЯДОК РАБОТЫ С ИЗДЕЛИЕМ
10.4.1 Применение уроприемника

Вырежьте отверстие в клеевом слое по нанесенному 

контуру.

Снимите защитное покрытие с нанесенной разметкой.
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следя, чтобы на клейкой пластине не образовались 

что может привести к негерметичности 
v^onpneMHHKa.

Приклеивайте уроприемник к коже в течение 1-2 минут, 
прюкимая рукой край отверстия, прилежащий к стоме.

1

А Во избежание отрыва уроприемника не следует допускать его переполнения. 
При заполнении 1/3 объема мешка его следует опоролшить.

Наполненность ка 1/3

Если во время использования уроприемника Вы почувствовали запах, то, во-первых, 
необходимо убедиться в том, что он плотно закрыт, во-вторых, проверьте, не отклеился 
ли уроприемник от тела.

10.4.2 Дренирование уроприемника
Откройте кран уроприемника и вылейте содержимое в унитаз. 
Очистите и высушите уроприемник для дальнейшего 
использования.

10.4.3 Удаление уроприемника
Снятие уроприемника производится в обратном порядке, 
начиная с верхнего края. Одной рукой возьмите мешок сверху и 
осторожно от1слеивайте его сверху вниз, другой рукой 
натягивайте кожу.

12
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Д ля предупреж дения травмирования кожи не надо снимать уроприемник 
>к\вком или с использованием механических средств или химических растворителей.
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Инструкция по применению

И  СВЕДЕ1Ш Я О МАТЕРИАЛАХ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ, 
СОДЕРЖ АЩ ИЕСЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

Изделие не содержит материалов животного или человеческого происхождения.

12 СВЕДЕНИЯ О СОДЕРЖАЩИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОМ ПРЕПАРАТЕ ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ И 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ СУБСТАНЦИИ

Изделие не содержит лекарственных препаратов для медицинского применения и 
фармацевтических субстанций.

13 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
13.1 Транспортирование изделия может осуществляться железнодорожным, 

автомобильным, речным и воздушным видами транспорта в крытых транспортных 
средствах.

13.2 Крепление транспортной упаковю! в транспортных средствах и перевозка 
продукции на них проводится согласно правилам, действующим на соответствующих 
видах транспорта. При транспортировании самолетом -  в отапливаемом 
герметизированном отсеке.

13.3 Условия транспортирования и хранения изделия в транспортной упаковке на 
складах производителя (потребителя):

- Температура окруэюающей среды: -47°С ^л-70^С;
- Ат мосферное давление: 700 гП а  -  1060 гПа;
- Относительная влалсиость: 1 0 % -9 5 % .

14 1ШФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Данное требование не применимо, так как изделие не является стерильным и не 

подвергается стерилизации.

15 ТРЕБОВАНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Утилизация должна осуществляться в соответствии с правилами сбора, учёта и 

утилизации, установленными уполномоченнь»! федеральным органом исполнительной 
власти, предусмотренным СанПиН 2.1.3684.

Согласно СанПиН 2.1.3684 изделие, использованное по назначению, относится к 
классу Б — эпидемиологически опасные отходы.

Перед утилизацией изделие подвергается санитарной обработке в соответствии с 
методическими указаниями МУ 287-113.

Изделие подлеясит утилизации:
- в случае повреясдения (поломки, нарушения целостности).

1 4
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16 СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЁМКЕ

Уроприемник однокомпоиентный, нестерильный 
серийный номер___________ ,

принят в соответствии с обязательными требованиями государственных стандартов, 
действующей технической документации и признан годным для эксплуатации.

Представитель ОТК

(личная подпись) (расшифровка подписи)

17 СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫВАНИИ

Уроприемник однокомпонентный, нестерильный

серийный номер

(Дата)

упакован на предприятии-изготовителе Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd. 
(Жейианг Лонгтерм Медикал Технолоджи Ко., Лтд) согласно требованиям, 
предусмотренным в действующей технической документации.

Упаковывание произвел_____________  _____________  _____________
(личная подпись) (расшифровка подписи) (дата)

15
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й

18 СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ
Претензии в адрес изготовителя представляют при несоответствии поставляемого 

изделия, его тары, упаковки, маркировки и комплектности требованиям 
сопроводительной документации.

Все предъявленные рекламации должны регистрироваться заводом-изготовителем 
и содержать сведения о принятых мерах.

Рекламация, полученная изготовителем, рассматривается в десятидневный срок.
О принятых мерах письменно сообщается потребителю.
Для определения причин повреждений необходимо составить акт, в котором 

должны быть указаны:
- наименование и номер партии изделия;
- дата получения изделия с завода-изготовителя и номер документа, по которому 

оно получено;
- детальное описание повреждения;
- предполагаемая причина повреждения и т.д.
Предприятие-изготовить принимает рекламацию, если не установлена вина 

получателя в возникновении дефекта в изделии.

16
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а

\9  ГЛГЛНТИМ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
11ромз1зояитсль нрмиммаст на себя отвстствепиосгь за бсюпаслость, аылежиоаь и 

сплуатаииотп>1с характеристики изделия,
Гарантийный срок эксплуатации -  12 мссяиса со для про;]джи г(рс;п;рияги&'м̂  

производителем или его уполномоченным представителем.
Гарантийный срок хранения - 12 месяцев,

Уважаемые иокуиатели!
При покупке убедитесь в том, что продавец полностью заполнил гарантийный тд'юп и 

поставил печать.
Сохраняйте гарантийный талом в течение всего гарантийного срока.
Гарантийный срок изделия указан в инструкции по при.менеиню и исчисляется с даты 

продажи. При обнаружении производственных дефектов покупателю гараитирустся 
бесплатный ремонт в течение всего гараитийно1‘о срока.

Производитель оставляет за собой право отказа по гарантийному ооязатсльсгву в 
случае нссобшодсния изложенных ниже условий гарантии:

Гарантия действует только при правильном и четком заполнении 
гарантийного талона с указанием даты продажи, четкой печатью фирмы-продавиа.

Изделие снимается с гарантийного обслуживания в случаях:
Если гарантийный талон не предоставлен или инфор.мация в нем не noJ•ll-laя, 

неразборчивая или содержит исправления.
Несовпадения серийного номера изделия с гарантийным талоном.
Наличия механических повреждений.
Несоблюдения правил эксплуатации изделия.

17 i
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20 ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ 

^НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ
Обозначение 

национального 
стандарта (документа)

Обоэпачсимс 
международного 

стандарта(документа)

1
Наименование сгаидарга 

(докумеита)

IS010993-1:2018 ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска

18010993-5:2009 ГОСТ ISO 10993-5-2023 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность 
методами in vitro

18010993-10:2010 ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования сснсибилизиру1ои1сго 
действия

18010993-12:2012 ГОСТ ISO 10993-12-2023 Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. 
Отбор и подготовка образцов для 
проведения исследований

18015223-1:2021 ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. 
Часть 1. Общие требования

- ГОСТ 20790-93 Приборы, аппараты и оборудование 
медицинские. Общие технические 
условия

ГОСТ Р 59449-2021 Средства ухода за мочевыми 
стомами, при недержании мочи у 
мужчин, при задержке мочи. 
Характеристики и основные 
требования. Методы испытаний

18
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подпись
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Город Москва
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Я. Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Я, Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, 
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