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1. Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  и  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я
С р е д с т в а  р е а б и л и т а ц и и  д л я  с т о м и ч е с к о г о  и с п о л ь зо в а н и я , в а р и ан ты  и с п о л н е н и я ;
1. К а л 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  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ), с о  с м о т р о в ы м  о к н о м , с 
ф и л ь т р о м , с о  в с т р о е н н о й  п л а с т и н о й  (м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  м м ), в с о с т а в е :
-  к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 1 123С ) -  Ю ш т ./у п .;
-  з а ж и м  с ъ е м н ы й  -  I ш т./уп .;

-  т р а ф а р е т  -  1 ш т./у п .;
-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т./уп .
2 . К а л 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  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , с  ф и л ь т р о м , со  в с т р о е н н о й  
п л а с т и н о й  (м а к с и м а л ь н ы й  р а зр е з  80  м м ), со  в с т р о е н н ы м  за ж и м о м -л и п у ч к о й , в с о с т а в е ;
-  к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 1 1 2 3 D ) -  10 ш т./у п .;
-  т р а ф а р е т  -  1 ш т./у п .;
-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т./уп .
3. К а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ), с о  с м о т р о в ы м  о к н о м , с 
ф и л ь т р о м , с о  в с т р о е н н ы м  за ж и м о м -л и п у ч к о й , в с о с т а в е :
-  к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 4 4 0 3 A ) -  10 ш т./у п .;

-  п л а с т и н а  с ъ е м н а я  (ар ти к у л  7 4 7 1 ), м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  м м  -  н е  б о л е е  10 ш т./у п . (п р и  
н е о б х о д и м о с т и );
-  т р а ф а р е т  -  1 ш т./у п .;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  I ш т./уп .
4 . К а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ), со  с м о т р о в ы м  о к н о м , с 
ф и л ь т р о м , с  в с т р о е н н о й  за к р у ч и в а ю щ е й с я  с т я ж к о й , в с о с та в е :
-  к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 4 4 0 2 )  -  10  ш т./уп .;
-  п л а с т и н а  с ъ е м н а я  (ар ти к у л  7 4 7 1 ), м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  мм -  н е  б о л е е  10 ш т ./у п . (п р и  
н е о б х о д и м о с т и );
-  т р а ф а р е т  -  1 ш т ./у п .;
-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т./уп .
5. К а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , с  ф и л ь т р о м , в с о с т а в е :
-  к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  4 4 7 1 )  -  Ю ш т ./у п .;
-  п л а с т и н а  с ъ е м н а я  (ар ти к у л  7 4 7 1 ), м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  м м  -  н е  б о л е е  10 ш т ./у п . (п р и  
н е о б х о д и м о с т и );

-  за ж и м  с ъ е м н ы й  -  1 ш т./уп .;
-  т р а ф а р е т  -  1 ш т./уп .;
-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  I ш т./уп .
6 . К а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , с ф и л ь т р о м , со  в с т р о е н н ы м  
з а ж и м о м  к р ю ч о к -п е т л я , в со с та в е :
-  к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  4 2 2 0 -N )  -  IО ш т./уп .;
-  п л а с т и н а  с ъ е м н а я  (ар ти к у л  7 4 7 1 ), м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  м м  -  н е  б о л е е  10 ш т./у п . (п р и  
н е о б х о д и м о с т и );
-  т р а ф а р е т  -  1 ш т./у п .;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т./уп .
7 . К а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , с  ф и л ь т р о м , в с о с т а в е ;

-  к а л о п р и е м н и к  (арти кул  Y 4 4 0 1 ) -  Ю ш т ./у п .;
-  п л а с т и н а  съ е м н а я  (ар ти к у л  7 4 7 1 ), м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  мм  -  н е  б о л е е  Ю ш т./у п . (п р и  
н е о б х о д и м о с т и );

-  за ж и м  с ъ е м н ы й  -  1 ш т./уп .;
-  т р а ф а р е т  -  1 ш т./уп .;

-  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т./уп .
Дапее по тексту: стомическии мешок, каюприемипк, издапие, медицинское изделие.

2. С в е д е н и я  о  п р о и з в о д и т е л е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
П р о и зв о д и т е л ь : H ubei H en d ry  M e d ica l A p p lia n c e  C o ., L td.



А дрес: U n it 1, B u ild in g  2 , Y inhu  S c ie n c e  an d  T ech n o lo g y  P ark , X ia o H a n  A v en u e , D e v e lo p m e n t 
D is tric t, X ia o g a n  C ity , H u b e i P ro v in c e , C h in a .
М е сто  п р о и зв о д с т в а : H ubei H e n d ry  M e d ica l A p p lia n c e  C o ., L td.
А д р е с : U n it 1, B u ild in g  2 , Y inhu  In d u s try  P ark , S o u th  X ia o h a n  A v en u e , D e v e lo p m e n t D is tr ic t, 
X ia o g a n  C ity , H u b e i P ro v in c e , C h in a .

3. Назначение медицинского изделия
И зд е л и е  п р е д н а зн а ч е н о  д л я  с б о р а  о т д е л я е м о го  и з ст о м ы  у п а ц и е н т о в  с в р е м е н н о й  или  
п о с т о я н н о й  к о л о с т о м о й  и ли  и л е о с то м о й .

4. Показания к применению медицинского изделия
Н е о б х о д и м о с т ь  с б о р а  о т д е л я е м о го  и з ст о м ы  п о д в зд о ш н о й , т о л с т о й  и ли  п р я м о й  к и ш к и .

5. Противопоказания к применению медицинского изделия
И зд е л и я  н е  с л е д у е т  п р и м е н я ть :
- п а ц и е н т а м  с  п о в ы ш е н н о й  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  к их к о м п о н е н т а м , и ли  п а ц и е н т а м , у  к о т о р ы х  в 
п р о ш л о м  н а б л ю д а л а с ь  а л л е р ги ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  эти  к о м п о н е н ты ;
- п а ц и е н т а м  с п о в р е ж д е н н о й  кож ей  и /  или  с л и зи с т ы м и  о б о л о ч к а м и  в м е с т е  р а с п о л о ж е н и я  
к а л о п р и е м н и к а .

6. Побочные эффекты и нежелательные явления
- п е р и с т о м а л ь н ы й  д е р м а т и т  (в  св я зи  с п о п а д а н и е м  а г р е с с и в н о го  о т д е л я е м о г о  и з с т о м ы  на 
п е р и с т о м а л ь н у ю  кож у);
- г н о й н о е  в о с п а л е н и е  о к р у ж а ю щ и х  с т о м у  т к а н е й  в с л е д с т в и е  н е с о б л ю д е н и я  п р а в и л  г и ги е н ы  п ри  
п р и м е н е н и и  к а л о п р и е м н и к а ;
- а л л е р г и ч е с к а я  р е а к ц и я  н а  кож е в о б л а с т и  н а н е с е н и я  к а л о п р и е м н и к а  в с л у ч а е  и н д и в и д у а л ь н о й  
н е п е р е н о с и м о с т и  в х о д я щ и х  в с о с т а в  к о м п о н е н то в  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я .

7. Потенциальный пользователь медицинского изделия и область применения
П о т е н ц и а л ь н ы м и  п о л ь зо в а т е л я м и  я в л я ю т с я  п а ц и е н ты , н у ж д а ю щ и е с я  в н а л о ж е н и и  в р е м е н н о й  
и ли  п о с т о я н н о й  ст о м ы , к о то р ы м  п о с л е  д а н н о й  о п е р а ц и и  тр е б у е т с я  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д л я  
с б о р а  о т д е л я е м о г о  из сто м ы .
О б л а с т ь  п р и м е н е н и я : л е ч е б н ы е  у ч р е ж д е н и я , м е д и ц и н с к и е  к л и н и к и  и д о м а ш н и е  у с л о в и я .

8. Частота замены медицинского изделия
Ч а с т о т а  з а м е н ы  к а л о п р и е м н и к а  з а в и с и т  о т  т и п а  к а л о п р и е м н и к а  и о т  т и п а  сто м ы .
К а л 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  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й )  м е н я е т с я  н е  ч а щ е  о д н о го  р а з а  в 
с у т к и . К а л о п р и е м н и к и  с л е д у е т  р е г у л я р н о  о п о р о ж н я т ь  (2 -3  р а з а  в д е н ь )  ч е р е з  х в о с т о о б р а з н о е  
о т в е р с т и е , к о то р о е  н ад еж н о  за к р е п л я е т с я  за ж и м о м . Д а н н ы й  т и п  и с п о л ь зу ю т  о б ы ч н о  те  
п а ц и е н т ы , у  кого  стул  ч а сты й  и не о ф о р м л е н н ы й  (п а ц и е н т ы  с к о л о с то м о й ). Е сл и  н е о б х о д и м о с т ь  
з а м е н ы  к а л о п р и е м н и к а  в о зн и к а е т  ч а щ е  3 -4  р аз  в д е н ь , т о  н ад о  о т к а за т ь с я  о т  д а н н о г о  т и п а  
к а л о п р и е м н и к о в , т а к  как  о т  ч а с т о го  и х  о т к л е и в а н и я  м о ж ет  п о с т р а д а т ь  кож а.
К а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й )  и с п о л ь зу ю т  с л е д у ю щ и м  о б р а зо м : 
п л а с т и н а  о с т а е т с я  п р и к р е п л е н н о й  к кож е в о к р у г  ст о м ы  д о  с е м и  су то к . М е ш о к  с л е д у е т  
р е г у л я р н о  о п о р о ж н я т ь  (2 -3  р аз  в д е н ь )  ч е р ез  х в о с т о о б р а з н о е  о т в е р с т и е , к о то р о е  н а д е ж н о  
з а к р е п л я е т с я  за ж и м о м . М е ш о к  к а л о п р и е м н и к а  д о л ж е н  за м е н я т ь с я  н е  ч а щ е  о д н о г о  р а з а  в с у т к и . 
Д а н н ы й  ти п  и с п о л ь зу ю т  п а ц и е н т ы  с и л е о с т о м о й , к о то р ы м  н у ж н о  ч а щ е  м е н я т ь  к а л о п р и е м н и к , 
т .к . с о д е р ж и м о е  то н к о й  к и ш к и  б ы с т р о  р а з ъ е д а е т  л е ч е б н у ю  о с н о в у  п л а с т и н ы  
о д н о к о м п о н е н т н о г о  к а л о п р и е м н и к а  и р а з д р а ж а е т  кожу.

9. Вид и длительность контакта медицинского изделия
К а л о п р и е м н и к и  о т н о с я т с я  к м е д и ц и н с к и м  и зд е л и я м , к о н т а к т и р у ю щ и м  с н е п о в р е ж д е н н ы м и  
с л и зи с т ы м и  о б о л о ч к а м и  и н е п о в р е ж д е н н о й  кож ей  б о л е е  2 4  ч асо в .



10. Способ применения медицинского изделия
В н и м а н и е !  Н ео б х о д и м о  п о л у ч и т ь  п р е д в а р и т е л ь н у ю  к о н су л ьт ац и ю  у м е д и ц и н с к о г о  с п е ц и а л и с т а  
о  с п о с о б е  п р и м е н е н и я  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я , а  т а к ж е  о  н а и б о л е е  п о д х о д я щ е м  т и п е  
к а л о п р и е м н и к а .
К а л о п р и е м н и к  р ек о м е н д у е тс я  м ен я т ь  у тр о м  д о  за в т р а к а  и /и л и  в е ч е р о м  п е р е д  сн о м  в п о л о ж е н и и  
сто я  или  с и д я  п ер е д  зе р к а л о м , ч т о б ы  в и д е т ь  стому.
П оэт апны й способ применения
1. Р у к и  и кож а в о к р у г  с т о м ы  п е р е д  н а л о ж е н и е м  к а л о п р и е м н и к а  д о л ж н ы  б ы т ь  ч и с т ы м и , с у х и м и , 
б е з  м а с л я н и с т ы х  в е щ е с тв .
2. Н е о б х о д и м о  и зв л е ч ь  к а л о п р и е м н и к  и з у п ак о в к и  и п ри  п о м о щ и  н о ж н и ц  а к к у р а т н о  в ы р е за т ь  
о т в е р с т и е  п о  н а р у ж н о й  ч а ст и  н а р и с о в а н н о го  к о н ту р а  н а  ги д р о к о л л о и д н о й  п л а с т и н е  т а к , ч т о б ы  
н е  п о в р е д и т ь  м е ш о к  (р и с . 10.1). Р а зм е р  в ы р е за н н о го  о тв е р с т и я  д о л ж е н  б ы т ь  б о л ь ш е  д и а м е т р а  
с т о м ы  н е  б о л е е  ч ем  н а  5 м м .

Р и су н о к  10.
3 . П е р е д н ю ю  и за д н ю ю  ч а ст и  м е ш к а  с л е д у е т  д р у г  о т  д р у га  т а к , ч то б ы  в м е ш о к  п о п ал  в о зд у х . 
З а щ и т н а я  п л е н к а  д о л ж н а  б ы т ь  у д а л ен а  с п л а с т и н ы  за  я зы ч о к . П л а с т и н у  н у ж н о  п р и л о ж и т ь  к 
к ож е в о к р у г  ст о м ы  н а  3 0  с е к у н д  (о т в е р с т и е  п л а с т и н ы  д о л ж н о  п о  ц е н т р у  с т о м ы ), п о с л е  ч е го  
р а з гл а д и т ь  п о  к р аям . Е сл и  к а л о п р и е м н и к  д в у х к о м п о н е н т н ы й , т о  к  п л о с к о м у  о с н о в а н и ю  
п л а с т и н ы  н ео б х о д и м о  п л о т н о  (д о  щ ел ч к а ) п р и с о е д и н и т ь  п л о с к о е  о с н о в а н и е  м е ш к а  
к а л о п р и е м н и к а  (р и с . 10.2).

Р и су н о к  10.2
4 . П р о и зв о д и т е л е м  п р е д у с м о т р е н о  н ес к о л ь к о  р а з н о в и д н о с т е й  за ж и м о в , к о то р ы е  о б е с п е ч и в а ю т  
ф и к с а ц и ю  х в о с т о о б р а зн о й  ч а ст и  м е ш к а  к а л о п р и е м н и к а , п р е д н а з н а ч е н н о й  д л я  его  о п о р о ж н е н и я : 
з а ж и м -л и п у ч к а , за ж и м  с з а к р у ч и в а ю щ е й с я  с т я ж к о й  и за ж и м о м  к р ю ч о к -п е т л я  (в с т р о е н н ы е  
з а ж и м ы ) и с т а н д а р т н ы й  с ъ е м н ы й  за ж и м .
П р и м е р  за к р ы т и я  /  о т к р ы т и я  м еш к а  д л я  о п о р о ж н е н и я  п ри  п о м о щ и  з а ж и м о в  п р и в е д е н о  на 
р и с у н к е  10.3.

5 . М е ш о к  к а л о п р и е м н и к а  н ео б х о д и м о  о п о р о ж н я т ь  п о  м е р е  н ап о л н е н и я .
В н и м а н и е !  Д л я  о п р е д е л е н и я  ч а ст о ты  о п о р о ж н е н и я  и за м е н ы  к а л о п р и е м н и к а  н е о б х о д и м о  
о б р а т и т ь с я  к р а з д е л у  8 н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .
И зд е л и е  д о п у с к а е т с я  п р и м е н я т ь  с о в м е с т н о  с о  с р е д с т в а м и  п о  у х о д у  з а  с т о м о й  (см . р а зд е л  13 
н а с т о я щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю ).

И. Меры предосторожности и предупреждения
Е сл и  в о к р у г  сто м ы  с л и ш к о м  м н о го  в о л о с  или  с л и ш к о м  гу с т ы е  в о л о с ы  н а  т е л е , их с л е д у е т  
с н а ч а л а  у д ал и ть , и н ач е  это  п о в л и я е т  н а  эф ф е к т  п р и л и п а н и я  или  л е гк о  п р и в е д е т  к ф о л л и к у л и ту . 
П р и  о ч и с тк е  кож и  в о к р у г  ст о м ы  н е  р ек о м е н д у е тс я  и с п о л ь зо в а т ь  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  или  
м а с л я н и с т ы е  м о ю щ и е  с р е д с тв а . Д л я  о ч и щ е н и я  в н у т р е н н е й  ч а ст и  ст о м ы  п о д о й д е т  о б ы к н о в е н н а я  
т е п л а я  вода.
Д и а м е т р  о тв ер ст и я  п л е н к и  н е  д о л ж е н  п р е в ы ш а т ь  м а к с и м а л ь н у ю  л и н и ю  р а з р е з а  (то  е с т ь  л и н и ю  
п еч ати  са м о го  д а л ь н е го  к о л ь ц а  р а з д е л и т е л ь н о го  м ате р и ал а );



Е сли  в м еш к е  о б р а зо в а л с я  м е т е о р и зм , н ео б х о д и м о  с д е л а т ь  прокол  в в е р х н е й  ч а с т и  м е ш к а  
о б ы к н о в е н н о й  ш в е й н о й  иглой .
И зд е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  и не д о л ж н о  и с п о л ь зо в а т ь с я  
п о в т о р н о . П о в т о р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  м о ж ет  п р и в е с т и  к у в е л и ч е н и ю  р и с к а  в о зн и к н о в е н и я  
и н ф е к ц и и  и п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и , а  т а к ж е  к у тр а те  ф и зи ч е с к и х  с в о й с т в  и зд е л и я , 
н е о б х о д и м ы х  д л я  его  и с п о л ь зо в а н и я  п о  н а зн а ч е н и ю .
В с л у ч а е  п о я в л е н и я  р а зд р а ж е н и я  и ли  и н о й  а л л е р ги ч е с к о й  р е а к ц и и  н а  к ож е, н е о б х о д и м о  
о б р а т и т ь с я  к м е д и ц и н с к о м у  с п е ц и а л и с т у  и п р е к р а т и т ь  и с п о л ь зо в а н и е  д а н н о г о  и зд ел и я .
И зд е л и я  с и с т е к ш и м  ср о к о м  го д н о с ти  н е  с л е д у е т  и сп о л ь зо в а т ь , он и  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  к ак  
б ы т о в ы е  о тх о д ы .

12. Классификация медицинского изделия
Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  о т н о с и т с я  к к л а сс у  1 со гл а с н о  Д и р е к т и в е  9 3 /4 2 /Е Е С .

13. Совместимость с другими медицинскими изделиями
С р е д с т в а  р е а б и л и т а ц и и  д л я  с т о м и ч е с к о го  и с п о л ь зо в а н и я  м о гу т  в ы п о л н я т ь  с в о и  ф у н к ц и и  б е з  
н ео б х о д и м о с т и  и с п о л ь зо в а н и я  к а к и х -л и б о  д о п о л н и т е л ь н ы х  и зд ел и й . О д н а к о , в с о о т в е т с т в и и  с 
п е р с о н а л ь н ы м  р еж и м о м  у х о д а  за  кож ей  п о л ь зо в а т е л и  м о гу т  и с п о л ь зо в а т ь  т а к и е  
в с п о м о г а т е л ь н ы е  с р е д с т в а , к ак : с а л ф е т к и  д л я  у д а л е н и я  о с т а т к о в  а д ге зи в а , о ч и с т и т е л ь  д л я  ко ж и  
д л я  б е з б о л е з н е н н о г о  у д а л е н и я  а д ге зи в о в  (с а л ф е т к и , с п р е й  и и н ы е  с р е д с т в а ) , р е м н и  д л я  
п о д д е р ж к и  к а л о п р и е м н и к а  и п р о ч и е  п о д о б н ы е  а к с е с с у а р ы , з а р е г и с т р и р о в а н н ы е  в к а ч е с т в е  
м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  н а  т е р р и т о р и и  с т р а н ы  п р и м е н е н и я .

14. Принцип действия и описание медицинского изделия
К а л о п р и ё м н и к  п р е д с т а в л я е т  со б о й  и зд ел и е , п р е д н а з н а ч е н н о е  д л я  ф и к с а ц и и  н а  кож е п а ц и е н т а  
в о к р у г  ст о м ы  и и с п о л ь зо в а н и я  в к ач ест в е  е м к о сти  д л я  с б о р а  ф е к а л и й  п о с л е  к о л о с т о м и и  / 
и л е о с т о м и и . И зд е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п а ц и е н т о в  со  ст о м о й  п о д в зд о ш н о й , т о л с т о й  к и ш к и , 
п р я м о й  к и ш к и  всех  в о зр а сто в .
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  п р е д с т а в л я е т  со б о й  п л а с т и н у  с о  с т о м и ч е с к и м  с б о р н ы м  м е ш к о м  
о т к р ы т о г о  т и п а  (д р е н и р у е м ы й )  д л я  его  о п о р о ж н е н и я  п о  м ер е  н ап о л н е н и я  о т д е л я е м ы м . 
К а л о п р и ё м н и к  и зго т а в л и в а е т с я  д в у х  в и д о в  - о д н о к о м п о н е н т н ы й  и д в у х к о м п о н е н т н ы й . 
Д в у х к о м п о н е н т н ы й  к а л о п р и ё м н и к  п р е д с т а в л я е т  со б о й  о т д е л я е м у ю  п л о с к у ю  г и д р о к о л л о и д н у ю  
а д г е зи в н у ю  п л ас ти н у , к о то р ая  за к р е п л я е т с я  н а  кож е, и п р и с о е д и н я е м ы й  к н ей  с б о р н ы й  м е ш о к , а 
о д н о к о м п о н е н т н ы й  я в л я е т с я  н е р а зд е л и м ы м  (п л о с к а я  ги д р о к о л л о и д н а я  а д г е зи в н а я  п л а с т и н а  
в с т р о е н а  в с б о р н ы й  м еш о к ).
С б о р н ы е  м е ш к и  п р о и зв о д я т с я  с о  в с т р о е н н ы м  с м о т р о в ы м  о к н о м  (п р о зр а ч н а я  п л е н к а  д л я  
в и зу а л ь н о й  о ц е н к и  за п о л н е н и я  м е ш к а  о т д е л я е м ы м ) или  б е з  н его . В се м е ш к и  и м е ю т  в с т р о е н н ы й  
ф и л ь т р  д л я  о тв о д а  г а зо в  из к а л о п р и е м н и к а . Ц в ет  м еш к о в  к а л о п р и е м н и к о в  -  б е ж е в ы й  
(т е л е с н ы й ) , к а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 4 4 0 1 ) и м е е т  б е л ы й  (п р о зр а ч н ы й ) цвет.
П р о и зв о д и т е л е м  д л я  к аж д о го  к а л о п р и е м н и к а  п р е д у с м о т р е н  за ж и м  д л я  х в о с т о о б р а з н о й  части  
р а з н о г о  ти п а : с ъ е м н ы й  за ж и м , за ж и м -л и п у ч к а , з а к р у ч и в а ю щ а я с я  с т я ж к а , за ж и м  к р ю ч о к -п е т л я . 
О б щ а я  с т р у к т у р а  о д н о к о м п о н е н т н о го  к а л о п р и е м н и к а  п р и в е д е н а  н а  р и с у н к е  14.1.

1. С б о р н ы й  м е ш о к  т е л е с н о г о  ц в е та
2. В с т р о е н н а я  п л о с к а я  г и д р о к о л л о и д н а я  а д г е зи в н а я  п л а с т и н а  с 
з а щ и т н ы м  т р а ф а р е т н ы м  с л о е м  д л я  в ы р е за н и я  о т в е р с т и я  в 
с о о т в е т с т в и и  с р а зм е р о м  сто м ы
3. Я з ы ч о к  за щ и т н о й  п л е н к и  в с т р о е н н о й  п л о ск о й  а д г е зи в н о й  
п л а с ти н ы
4 . Д о в ы р е з а е м о е  о т в е р с т и е  в с т р о е н н о й  а д г е зи в н о й  п л а с ти н ы
5. Х в о с т о о б р а зн ы й  к о н ец  (в ы п у с к н а я  ч а ст ь ) с б о р н о г о  м е ш к а  д л я  
его  о п о р о ж н е н и я
6. З аж и м
7. В с т р о е н н ы й  ф и л ь т р  д л я  о т в о д а  газо в  и з к а л о п р и е м н и к а

Р и с у н о к  14.1
В н е ш н и й  ви д  ст р у к ту р ы  д в у х к о м п о н е н т н о го  к а л о п р и е м н и к а  п р и в е д е н  на р и с у н к е  14.2.



1. С б о р н ы й  м е ш о к  т е л е с н о г о  ц вета
2. В с т р о е н н о е  п л о с к о е  о с н о в а н и е  с б о р н о г о  м е ш к а  д л я  
п р и к р е п л е н и я  в с т р а и в а е м о й  п л о ск о й  ги д р о к о л л о и д н о й  а д ге зи в н о й  
п л ас ти н ы
3. Х в о с т о о б р а зн ы й  к о н ец  (в ы п у с к н а я  ч а ст ь ) с б о р н о г о  м е ш к а  д л я  
его  о п о р о ж н е н и я
4. З аж и м
5. В с т р о е н н ы й  ф и л ь т р  д л я  о тв о д а  газо в  и з к а л о п р и е м н и к а
6. В с т р а и в а е м а я  п л о с к а я  ги д р о к о л л о и д н а я  а д ге зи в н а я  п л а с т и н а  с 
за щ и т н ы м  т р а ф а р е т н ы м  с л о е м  д л я  в ы р е за н и я  о т в е р с т и я  в 
с о о т в е т с т в и и  с р а зм е р о м  сто м ы
7. Д о в ы р е з а е м о е  о т в е р с т и е  в с тр а и в а е м о й  п л о с к о й  п л а с ти н ы
8. Я зы ч о к  за щ и т н о й  п л е н к и  в с тр а и в а е м о й  п л о ск о й  п л а с ти н ы
9. П л о с к о е  о с н о в а н и е  в с т р а и в а е м о й  п л о ск о й  ги д р о к о л л о и д н о й  
а д г е зи в н о й  п л а с т и н ы  д л я  ее  п р и к р е п л е н и я  к с б о р н о м у  м е ш к у

Р и с у н о к  14.2

В н е ш н и й  в и д  всех  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я  к а л о п р и е м н и к о в  с за ж и м а м и  п р и в е д е н  в т а б л и ц е  14.1 
Т а б л и ц а  14.1

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 112 3 С ) 
о д н о к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , со  

с м о т р о в ы м  о к н о м , с  ф и л ь т р о м , с о  в с т р о е н н о й  
п л а с ти н о й  (м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  м м ), со  

с ъ е м н ы м  за ж и м о м

■Ц::
Ш  Ш

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 112 3 D ) 
о д н о к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  

(о т к р ы т ы й ), с  ф и л ь т р о м , со  в с т р о е н н о й  
п л а с ти н о й  (м а к с и м а л ь н ы й  р а з р е з  80  м м ), со  

в с т р о е н н ы м  за ж и м о м -л и п у ч к о й

К а л о п р и е м н и к  (арти кул  Y 4 4 0 3 A ) 
д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , со  

с м о т р о в ы м  о к н о м , с  ф и л ь т р о м , со  в с т р о е н н ы м  
за ж и м о м -л и п у ч к о й

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 4 4 0 2 )  
д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  

(о т к р ы т ы й ), со  с м о т р о в ы м  о к н о м , с 
ф и л ь т р о м , с в с т р о е н н о й  з а к р у ч и в а ю щ е й с я  

ст я ж к о й

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  4 4 7 1 )  д в у х к о м п о н е н т н ы й  
д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ), с  ф и л ь т р о м , со  

съ е м н ы м  за ж и м о м

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  4 2 2 0 -N )  
д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  

(о т к р ы т ы й ), с  ф и л ь т р о м , со  в с т р о е н н ы м  
за ж и м о м  к р ю ч о к -п е тл я



А 9 '

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  Y 4 4 0 1 ) П л а с т и н а  съ е м н а я  (ар ти к у л  7 4 7 1 )
д в у х к о м п о н е н т н ы й  д р е н и р у е м ы й  (о т к р ы т ы й ) , с

ф и л ь т р о м , с о  с ъ е м н ы м  за ж и м о м

15. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и  с о с т а в  м а т е р и а л о в  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
В т а б л и ц е  15.1 п р и в е д е н ы  о с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и зд ел и я . 
Т а б л и ц а  15.1

Вариант исполнения / 
Показатель

Длина,
мм

Ширина,
мм

Толщина,
мм

Масса,
г

Диаметр,
мм

Объем,
мл

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  
Y 1 1 2 3 C )

2 9 8 152 0 ,0 4 20 - 5 0 0  ±  
6 0

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  
Y 1 1 2 3 D )

2 9 8 152 0 ,0 4 23 - 5 0 0  ±  
60

К а л о п р и е м н и к  (ар ти к у л  
Y 4 4 0 3 A )

2 9 8 152 0 ,0 4 12 - 5 0 0  ±  
60

К а л о п р и е м н и к  (а р т и к у л  Y 4 4 0 2 ) 298 155 0 ,0 4 12 - 5 0 0  ±  
6 0

К а л о п р и е м н и к  (а р т и к у л  4 4 7 1 ) 295 155 0 ,0 4 11 - 5 0 0  ±  
6 0

К а л о п р и е м н и к  (а р т и к у л  4 2 2 0 -  
N )

295 157 0 ,0 4 12 - 5 0 0  ±  
6 0

К а л о п р и е м н и к  (а р т и к у л  Y 4 4 0 1 ) 295 150 0 ,0 4 11 5 0 0  ±  
60

Х в о с т о о б р а зн а я  (в ы п у с к н а я )  
ч а ст ь

не
м ен ее

60

70 0 ,0 2

П л а с т и н а  с ъ е м н а я  (ар ти к у л  
7 4 7 1 )

- - 5 ±  5 % 26  ±  
5%

140 ± 5 % -

С ъ е м н ы й  за ж и м 95 15 6 4 - -

З а ж и м -л и п у ч к а 70 15 1 - - -

З а к р у ч и в а ю щ а я с я  с т я ж к а 130 15 1 - - -

З а ж и м  к р ю ч о к -п е т л я 130 15 I - - -
Д о п у с к  к р а зм е р а м  с о с т а в л я е т  ±1 0% , е с л и  не у к а за н о  и н ое.

Ф у н к ц и о н а л ь н ы е  п а р а м е т р ы  к а л о п р и е м н и к о в  п р и в е д е н ы  в т а б л и ц е  15.2. 
Т а б л и ц а  15.2

П а р а м е т р З н а ч е н и е
М а к с и м а л ь н о е  у с и л и е  д л я  о т к р ы в а н и я  /  за к р ы в а н и я  з а ж и м а -л и п у ч к и  и 
за к р у ч и в а ю щ е й  с т я ж к и  л ю б о г о  т и п а , Н

6 / 8

М а к с и м а л ь н о е  у с и л и е  д л я  п р и к р е п л е н и я  п л а с т и н ы , Н 10
М а к с и м а л ь н о е  у с и л и е  д л я  о т с о е д и н е н и я  п л а с т и н ы , Н 4 ,5
П р о ч н о с т ь  с ц е п л е н и я  в м ест ах  с о е д и н е н и й  к а л о п р и е м н и к а , н е  м ен ее , Н 100
М а к с и м а л ь н а я  н а ф у з к а  на р а зр ы в  за щ и т н о й  п л ен к и  в су х о м  с о с т о я н и и , 
Н /м м ^

В п р о д о л ь н о м  
н а п р а в л е н и и : н е  
м е н е е  20
• В п о п е р е ч н о м



1
н а п р а в л е н и и : н е  
м е н е е  20

М а к с и м а л ь н а я  н а ф у з к а  на р а з р ы в  за щ и т н о й  п л ен к и  во  в л а ж н о м  
с о с т о я н и и , Н/ММ“

• В  п р о д о л ь н о м  
н а п р а в л е н и и : не 
м е н е е  20

В п о п е р е ч н о м  
н а п р а в л е н и и : н е  
м е н е е  20

М а к с и м а л ь н а я  н а ф у з к а  н а  р а зр ы в  н е т к а н о го  п о к р ы ти я  в су х о м  
с о с т о я н и и , Н

В п р о д о л ь н о м  
н а п р а в л е н и и : не 
м е н е е  40  Н.

В п о п е р е ч н о м  
н а п р а в л е н и и : н е  
м е н е е  25  Н.

М а к с и м а л ь н а я  н а г р у зк а  н а  р а з р ы в  н е т к а н о го  п о к р ы ти я  во  в л а ж н о м  
с о с т о я н и и , Н

В п р о д о л ь н о м  
н а п р а в л е н и и : н е  
м е н е е  4 0  Н.
• В п о п е р е ч н о м  
н а п р а в л е н и и : н е  
м е н е е  25  Н.

У с и л и е  д л я  о т с о е д и н е н и я  за щ и т н о й  п л ен к и  о т  п л ас ти н ы  
к а л о п р и е м н и к а , н е  б о л е е , Н

1

П р о ч н о с т ь  н а  о т с л а и в а н и е  п л ен к и  о с н о в ан и я > 5  Н /2 5  м м
П р о ч н о с т ь  п л е н к и  п л а с т и н ы  при  о т р ы в е > 5  Н /2 5  м м  -  6 ,6  

Н /2 5  м м
Д о п у с к  к п а р а м е т р а м  с о с т а в л я е т  ± 1 0 % , ес л и  не у к а за н о  и н о е .

М а т е р и а л ы  и зго т о в л е н и я  (п р и м е н и м о  д л я  всех  в а р и а н т о в  и с п о л н е н и я )  п р и в е д е н ы  в т а б л и ц е  
15.3.
Т а б л и ц а  15.3

№ Вариант исполнения Материал / марка 
материала Производитель

1.
П л о с к а я  г и д р о к о л л о и д н а я  а д г е зи в н а я  
п л а с т и н а

Г и д р о  к о л л о и д н ая  б а зо в а я  
п л ас ти н а :
- п о л и и зо б у т и л е н , C A S - 
н о м ер  9 0 0 3 -2 7 -4  (4 0 % );
- к а р б о к с и м е т и л ц е л л ю л о за  
н атр и я , C A S -н о м е р  9 0 0 4 -  
3 2 -4  (3 5 % );

а л и ф а т и ч е с к а я  
у гл е в о д о р о д н а я  с м о л а  
м ар к и  E sc o re z  1102, C A S - 
н о м ер  —  6 8 4 7 8 -0 7 -9  (2 5 % ).

H u b e i H e n d ry  
M e d ic a l A p p lia n c e  
C o ., L td ., К и тай

2.

В с т р о е н н о е  п л о с к о е  о с н о в а н и е  
с б о р н о г о  м еш к а  д л я  п р и к р е п л е н и я  
в с т р а и в а е м о й  п л о ск о й  
ги д р о к о л л о и д н о й  а д г е зи в н о й  
п л а с т и н ы , п л о с к о е  о с н о в а н и е  
в с тр а и в а е м о й  п л о ск о й  
ги д р о к о л л о и д н о й  а д г е зи в н о й  
п л ас ти н ы  д л я  е е  п р и к р е п л е н и я  к 
с б о р н о м у  м еш к у

Т е р м о п л а с т и ч н ы й  
эл а с т о м е р  м ар к и  
М о п р г е п е ® С Р -2 8 128 X 4

T e k n o r  A p e x  (S u z h o u )  
A d v a n c e d  P o ly m e r  
C o m p o u n d s  C o . P te. 
L td ., К и тай

3.
З а щ и тн а я  съ е м н а я  п л е н к а  п л о ск о й  
ги д р о к о л л о и д н о й  а д ге зи в н о й  
п л ас ти н ы

С о п о л и м е р  э т и л е н а  и 
в и н и л а ц е т а т а  м арк и  
T a iso x ®  7 3 4 0 М

S u sh e n g  Im p o rt &  
E x p o rt T ra d in g  
C o .,L td ., К и тай
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Вариант исполнения Материал / марка 
материала Производитель

4. Т р а ф а р е т

К р а ск а  ч е р н и л ь н а я  м арк и  
W L 1 0 2 0

J ia n g m e n  D o n g y a n g  
Ink  C o .,  L T D ., К и т ай

Б елая  к ар то н н а я  б у м а га  
м ар к и  B a iy a n g  2 3 0

G u a n g z h o u  K e e ru n  
P a p e r  C o ., L td ., 
К и т ай

5.
С б о р н ы й  м е ш о к  с в ы п у с к н о й  
(х в о с т о о б р а зн о й )  ч а ст ь ю

М ягк ая  н е т к а н а я  п о д л о ж к а  
м еш ка: S S S  г и д р о ф и л ь н о е  
н е т к а н о е  п о л о тн о  б е з  м ар к и

Q u a n z h o u  H u a n o  
W u fa n g b u  C o .,  L td ., 
К и тай

П л е н к а  м еш к а: с о п о л и м е р  
э т и л е н а  и в и н и л а ц е т а т а  
м ар к и  T a iso x ®  7 3 4 0 М

S u sh e n g  Im p o rt &  
E x p o rt T ra d in g  C o ., 
L td ., К и тай

К р ас  и тел  ь те л  ес  н о  го 
м еш к а : к р а с и т е л ь  б е ж е в ы й , 
м ар к и  Р Е 1 :2 5

Z h o n g sh a n  T ie y in g  
P la s tic  C o ., L td ., 
К и тай

6.

З а ж и м -л и п у ч к а
П о л и в и н и л х л о р и д  м ар к и  
U S 5 7

H en a n  E m e  
T e c h n o lo g y  C o .,  L td ., 
К и тай

С ъ е м н ы й  за ж и м П о л и п р о п и л е н  м арк и  
R 3 2 6 0 T

Jin ta n  k a n g d a  m e d ic a l 
in s tru m e n t C o .,  L td ., 
К и тай

З а к р у ч и в а ю щ а я с я  с т я ж к а  
З а ж и м  к р ю ч о к -п е т л я

Т е р м о п л а с т и ч н ы й  
эл а с т о м е р  м арки  
М о п р г е п е ® С Р -2 8 1 2 8  Х 4

T e k n o r  A p e x  (S u z h o u )  
A d v a n c e d  P o ly m e r  
C o m p o u n d s  C o . P te. 
L td ., К и т ай

7.
В с т р о е н н ы й  ф и л ь т р  д л я  о т в о д а  газо в  
из к а л о п р и е м н и к а

Ф и л ь т р  у го л ьн ы й

H an la n  E n v iro n m e n ta l 
T e c h n o lo g y  
(S h a n g h a i)  C o .,  L td ., 
К и т ай

И зд е л и е  с о д е р ж и т  в с о с т а в е  м ате р и ал ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я , и н е  с о д е р ж и т  
л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с тв а .

16. Маркировка медицинского изделия
У с л о в н ы е  о б о з н а ч е н и я  зн а к о в  и с и м в о л о в  п р е д с т а в л е н ы  в т а б л и ц е  16.1.
Т а б л и ц а 6.1

Символ Наименование
символа

Описание символа

i J И зго то в и те л ь
У к азы в а ет  и зг о т о в и т е л я  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я , к ак  это  
о п р е д е л е н о  в Д и р е к т и в а х  Е в р о п е й с к о го  с о о б щ е с т в а  
9 0 /3 8 5 /Е Е С , 9 3 /4 2 /Е Е С  и 9 8 /7 9 /Е С

н Д а т а  и зго то в л е н и я
У к азы в а ет  дату , когд а б ы л о  и зг о т о в л е н о  м е д и ц и н с к о е  
и зд ел и е

|lot К од п ар ти и
У к азы в а ет  код п ар т и и , к о то р ы м  и зг о т о в и т е л ь  
и д е н т и ф и ц и р о в а л  п а р т и ю  и зд ел и я

Н е д о п у с к а т ь  
в о зд е й с т в и я  с о л н е ч н о го  
св ета

У к а з ы в а е т , ч т о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е о б х о д и м о  
за щ и щ а т ь  о т  в о зд е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  св е та

□ s

О б р а т и т е с ь  к 
и н ст р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю

У к а з ы в а е т  н а  н е о б х о д и м о с т ь  д л я  п о л ь з о в а т е л я  
о з н а к о м и т ь с я  с и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  
п р и м ен ен и е

У к а з ы в а е т , ч то  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  
п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я
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/Символ Наименование
символа

Описание символа

.Д"‘ П р ед ел  т е м п е р а т у р ы
У к а з ы в а е т  гр ан и ц ы  т е м п е р а т у р н о г о  д и а п а з о н а , в 
п р е д е л а х  к о т о р о го  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  м о ж е т  б ы т ь  
п р и м е н е н о  б е з  у щ е р б а  его  б е зо п а сн о ст и

f Б ер е ч ь  о т  влаги
У к а з ы в а е т , ч т о  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  н е о б х о д и м о  
з а щ и щ а т ь  о т  в о зд е й с т в и я  влаги

А О с т о р о ж н о !

У к а з ы в а е т  н а  н е о б х о д и м о с т ь  д л я  п о л ь зо в а т е л я , 
о зн а к о м и т ь с я  с в а ж н о й  и н ф о р м а ц и е й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю , т а к о й  к ак  п р е д у п р е ж д е н и я  и м ер ы  
п р е д о с т о р о ж н о с т и , к о т о р ы е  н е  м о гу т  п о  р а зн ы м  
п р и ч и н а м  б ы т ь  р а зм е щ е н ы  н а  м е д и ц и н с к о м  и зд ел и и

А Н е с т е р и л ь н о У к а з ы в а е т , ч то  и зд е л и е  н е  п о д в е р г а л о с ь  с т е р и л и за ц и и

17. Упаковка
Р а зм е р ы  и с о с т а в  у п а к о в о к  п р и в е д е н ы  в т а б л и ц е  17.1. 
Т а б л и ц а  17.1

Вариант
исполнения

Индивидуальная упаковка 
(ДхШхВ), см

Групповая упаковка 
(ДхШхВ), см

Транспортная 
упаковка (ДхШхВ), 

см
К а л о п р и е м н и к 2 5 0 х 1 4 0 ± 1 0 %

М а т е р и а л  и зго то в л е н и я ; 
П о л и э т и л е н , C A S  н о м ер  
9 0 0 2 -8 8 -4 , п р о и зв о д с т в о  
H a n g z h o u  K ey in g  C h e m  C o ., 
L td ., К и т ай

2 1 5 x l5 5 x 4 0 ± 1 0 %  
М а тер и а л  
и зго то в л е н и я : 
д в у х с л о й н ы й  
м е л о в а н н ы й  б ел ы й  
к ар то н ______________

4 5 0 х 3 3 0 х 4 3 0 ± 1 0 %
М а тер и а л
и зго т о в л е н и я :
т р е х с л о й н ы й
го ф р и р о в а н н ы й
к артон ______________

П л а с т и н а 1 4 0 х 1 4 0 ± 1 0 %
М а тер и а л  и зго то в л е н и я : 
П о л и э т и л е н , C A S  н о м ер  
9 0 0 2 -8 8 -4 , п р о и зв о д с т в о  
H a n g z h o u  K ey in g  C h e m  C o ., 
L td ., К и тай

1 5 5 x I5 5 x 3 5 ± 1 0 %
М а тер и а л
и зго то в л е н и я :
д в у х с л о й н ы й
м е л о в а н н ы й  б ел ы й
к ар то н

3 8 0 х 3 2 0 х 3 3 0 ± 1 0 %
М а тер и а л
и зго т о в л е н и я :
т р е х с л о й н ы й
го ф р и р о в а н н ы й
к ар то н ______________

Б у м а га  д л я
п р о к л а д ы в а н и я
п л а с т и н ы

П е р в и ч н ы е  ц е л л ю л о зн ы е  
в о л о к н а , б е з  м ар к и , 
п р о и зв о д с т в о  
Z h e jia n g  H e n g d a  N e w  
M a te ria l C o ., L td ., К и тай

18. Комплектность поставки медицинского изделия
К о м п л е к т н о с т ь  п о с т а в к и  д о л ж н а  с о о т в е т с т в о в а т ь  р а з д е л у  1 н ас то я щ е й  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю ,

19. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения медицинского изделия
Р а б о ч и е  у сл о в и я  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы : Т е м п е р а т у р а  о т  + 1 0  д о  + 3 5 °С . О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  
в о зд у х а ; д о  80% .
Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и х р а н е н и е : И зд е л и е  с л е д у е т  р а з м е щ а т ь  го р и зо н т а л ь н о  и х р а н и т ь  в ч и с т о м  
п о м е щ е н и и  с те м п е р а т у р о й  о т  0 °С  д о  + 4 0 °С , б е з  а г р е с с и в н ы х  газо в  и с  х о р о ш е й  в е н т и л я ц и е й . 
В о  вр е м я  т р а н с п о р т и р о в к и  с л е д у е т  и зб егат ь  с и л ь н о го  д а в л е н и я , п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й , 
б е р е ч ь  о т  вл а ги , н е  п о д в е р га т ь  за м о р о зк е .

20. Утилизация медицинского изделия
К а л о п р и е м н и к и , н е  за г р я зн е н н ы е  б и о л о ги ч е с к о й  ж и д к о с т ь ю  п о с л е  и с п о л ь зо в а н и я , о т н о с я т с я  к 
м ед и ц и н с к и м  о тх о д ам  к л а с с а  А  - э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е зо п а с н ы е  о тх о д ы .



И сп о л ь зо ван н ы й  д р е н и р у е м ы й  к а л о п р и е м н и к  н ео б х о д и м о  о п о р о ж н и т ь  п е р е д  у т и л и за ц и е й , 
п о л о ж и ть  и с п о л ь зо в а н н о е  и зд е л и е  в п а к е т  и в ы б р о с и т ь  в м е с т е  с  б ы т о в ы м и  о тх о д ам и . В 
у с л о в и я х  с т а ц и о н а р а  и с п о л ь зо в а н н ы е  п о  н а зн а ч е н и ю  к а л о п р и е м н и к и  о т н о с я т с я  к о тх о д ам  
к л а с с а  Б (э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  о п а с н ы е  о тход ы ).
В н и м ан и е ! У т и л и з а ц и я  и зд ел и я  в к а н а л и за ц и ю  за п р ещ ен а !

21. Срок и условия хранения медицинского изделия
С р о к  х р а н е н и я  и зд ел и я  с о с т а в л я е т  3 (т р и )  го д а  п ри  т е м п е р а т у р е  о т  0 °С  д о  + 4 0 °С  с д а ты  
п р о и зв о д с т в а .

22. Стерилизация и дезинфекция медицинского изделия
И зд е л и е  н е с т е р и л ь н о , н е  т р е б у е т  с т е р и л и за ц и и  и /  и ли  д е зи н ф е к ц и и .

23. Методы испытаний и контроля медицинского изделия
К о м п ан и я  п р о в о д и т  к о н тр о л ь  при  п р о и зв о д с т в е  и зд ел и й  н а  р а зн ы х  э т а п а х , в к л ю ч а ю щ и х  
к о н т р о л ь  с ы р ь я  д л я  п о с л е д у ю щ е го  п р о и зв о д с т в а  и зд е л и й , к о н тр о л ь  с а м о г о  п р о ц е с с а  
п р о и зв о д с т в а , у п а к о в к и , а  т а к ж е  к о н тр о л ь  и зд ел и й  п о с л е  п р о и зв о д с т в а  со гл а с н о  с п е ц и ф и к а ц и и .

24. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия
И зд е л и я  н е  о к а зы в а ю т  н ега ти в н о го  в о зд е й с т в и я  н а  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у  п ри  
с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  п р и м е н е н и я , х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в а н и я , у с т а н о в л е н н ы х  
п р о и зв о д и т е л е м .

25. Техническое обслуживание и ремонт медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  р е м о н т у  и т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  н е  п о д л еж и т.
В с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  п о в р е ж д е н н о го  или  н е  к а ч е с т в е н н о  и зго т о в л е н н о го  м е д и ц и н с к о го  
и зд е л и я  п о т р е б и т е л ь  д о л ж е н  за м е н и т ь  и зд е л и е  н а  и с п р а в н о е , п о с т а в л я е м о е  в к о м п л е к т е , л и б о  
о б р а т и т ь с я  п о  в о п р о с у  за м е н ы  на к а ч е с т в е н н о е  и зд е л и е  к и зго т о в и т е л ю  и ли  п о ст ав щ и к у .

26. Перечень международных нормативных документов, которым соответствует 
медицинское изделие

Стандарт Наименование

R E G U L A T IO N  
(E U ) 2 0 1 7 /7 4 5

Р е гл ам ен т  е в р о п ей с к о го  п а р л а м е н т а  и с о в е т а  е в р о п е й с к о го  с о ю з а  2 0 1 7 /7 4 5  
о т  5 ап р е л я  2 0 1 7  г. 0  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и я х , о б  и зм е н е н и и  д и р е к т и в ы  
2 0 0 1 /8 3 /Е С , р е гл а м е н т а  (Е С ) 178 /2 0 0 2  и р е гл а м е н т а  (Е С ) 1 2 2 3 /2 0 0 9 , а  т а к ж е  
о б  о т м е н е  д и р е к т и в  9 0 /3 8 5 /Е Э С  и 9 3 /4 2 /Е Э С  С о в е т а  ЕС

M E D D E V  
2.7.1 R ev  4: 
2 0 1 6

К л и н и ч е с к а я  о ц ен к а : р у к о в о д с т в о  д л я  п р о и зв о д и т е л е й  и у п о л н о м о ч е н н ы х  
о р г а н о в . Д и р е к т и в ы  9 3 /4 2 /Е Е С  и 9 0 /3 8 5 /Е Е С

EN  ISO  
1 3 4 8 5 :2 0 1 6

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  -  с и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к ач ест в а  -  т р е б о в а н и я  д л я  
ц ел е й  н о р м ати в н о го  р е г у л и р о в а н и я

EN  ISO  
1 4 9 7 1 :2 0 1 2

И зд е л и я  м ед и ц и н с к и е . П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и ск а  к м е д и ц и н с к и м  
и зд ел и я м

E N  1041 :2013 И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . И н ф о р м а ц и я , п р е д о с т а в л я е м а я  и зго т о в и т е л е м

E N  9 8 0 :2 0 0 8
М е д и ц и н с к и е  п р и б о р ы . Г р а ф и ч е с к и е  с и м в о л ы , и с п о л ь зу е м ы е  при  
м а р к и р о в к е  м е д и ц и н с к и х  у с т р о й с т в

EN  ISO  10993- 
1 :2018

О ц е н к а  б и о л о ги ч е с к о го  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й , ч а с т ь  I - о ц е н к а  и 
и с с л е д о в а н и я  в п р о ц е с с е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а

EN  ISO  10993- 
5 :2 0 0 9

Б и о л о г и ч е с к а я  о ц е н к а  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й  ч а с т ь  5: и с п ы т а н и я  на 
ц и т о т о к с и ч н о с т ь  in v itro .

E N  IS O  10993- 
10 :2013

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  о ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  
и зд е л и й , ч асть  10 - и с с л е д о в а н и я  р а з д р а ж а ю щ е г о  и с е н с и б и л и зи р у ю щ е г о  
д е й с т в и я .

EN  ISO  15223- 
1 :2016

И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  при  м а р к и р о в а н и и  
м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й , н а  э т и к е т к а х  и в с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .

13



Стандарт Наименование
Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  тр е б о в а н и я

27. Гарантийные обязательства производителя
П р о и зв о д и т е л ь  гар а н ти р у ет , ч то  и зд ел и я  б ы л и  п р о и зв е д е н ы  в с о о т в е т с т в и и  с  его  т е х н и ч е с к и м и  
х а р а к т е р и с т и к а м и  и л у ч ш и м и  п р о и зв о д с т в е н н ы м и  п р а к т и к а м и , п р и м е н я е м ы м и  с т а н д а р т а м и  
о т р а с л и  и н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и . П р о и зв о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  к а ч е с т в о , б е зо п а с н о с т ь  и 
э ф ф е к т и в н о с т ь  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  при  со б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  у с л о в и й  
т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и эк с п л у а т а ц и и , у с т а н о в л е н н ы х  п р о и зв о д и т е л е м .

28. Рекламация
В с л у ч а е  в о зн и к н о в е н и я  н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л е н и й , а  т а к ж е  п о  в о п р о с а м  к ач ест в а  м е д и ц и н с к о г о  
и зд е л и я  и н е в о зм о ж н о с т и  п о л у ч е н и я  о т в е т о в  н а  в о зн и к а ю щ и е  в о п р о с ы  н ео б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  
в п р е д с т а в и т е л ь с т в о  п р о и зв о д и т е л я  в Р о сси й ск о й  
Ф е д е р а ц и и :
О б щ е с т в о  с О г р а н и ч е н н о й  О т в е т с т в е н н о с т ь ю  « А л к о м ед »
Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я , 3 4 4 0 1 1 , Р о с то в ск ая  о б л ., г. Р о с т о в -н а -Д о н у , ул. К а та ев а , д .2 9 3 , о ф . 25
Т е л е ф о н : + 7  (9 6 2 )  9 6 9 -7 9 -0 5
Э л е к т р о н н а я  п о ч та : a lk o m e d l6 1 @ g m a il .c o m
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{Перевод с английского и китайского языков на русский язык] 

[На бланке Китайского комитета содействия развитию международной торговли]

0 1 4 4 6 3 7 3

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Палата международной торговли Китая

СЕРТИФИКАТ

[QR-Kod]
№ 2 4 4 2 0 0 В 0 /Н 0 0 1 6 5

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я , Ч Т О : п е ч а т ь  к о м п а н и и  « Х у б э й  Х е н д р и  М е д и к а л  
Э п п л а й э н с  К о .,  Л т д »  (H u b e i H e n d ry  M e d ic a l  A p p lia n c e  C o .,  L td )  н а  п р и л а г а е м о м  
Д О К У М Е Н Т Е  я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[Печать:
К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и

с е р т и ф и к а ц и я  C C P I T  (1 7 )]

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а :  /подпись!
Ч ж а н  Ц з и н  

Д а т а :  0 7  и ю н я  2 0 2 4  г.

[Печать Китайского комитета содействия развитию международной торговли, 
сертификация ССР1Т (17)]

Веб-сайт для верификации сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html



t

Далее следует текст документа «Инструкция по применению медицинского изделия 
„ Средства реабилитации для стомического использования представленный на русском 
языке.]

03 июня 2024 г.

Лей Чен

[Печать компании «Хубэй Хендри Медикал Эпплайэнс Ко., Лтд.»]

« Х у б э й  Х е н д р и  М е д и к а л  Э п п л а й э н с  К о ., Л т д »  ( H u b e i  H e n d ry  M e d ic a l  A p p lia n c e  C o .,  L td )

К о р п у с  1, з д а н и е  2 , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  И н ь х у , С я о х а н ь  а в е н ю , Р а й о н  р а з в и т и я ,  г о р о д  
С я о г а н ь ,  п р о в и н ц и я  Х у б э й , К и т а й  ( U n i t  1, B u i ld in g  2 , Y in h u  In d u s try  P a rk , X ia o h a n  A v e n u e , 
D e v e lo p m e n t  D is tr ic t ,  X ia o g a n  C ity , H u b e i P ro v in c e ,  C h in a )

К о р п у с  1, з д а н и е  2 , П р о м ы ш л е н н ы й  п а р к  И н ь х у , С а у с  С я о х а н ь  а в е н ю . Р а й о н  р а з в и т и я ,  г о р о д  
С я о г а н ь ,  п р о в и н ц и я  Х у б э й , К и т а й  (U n i t  1, B u i ld in g  2 , Y in h u  In d u s try  P a rk ,  S o u th  X ia o h a n  
A v e n u e , D e v e lo p m e n t  D is tr ic t ,  X ia o g a n  C ity , H u b e i P ro v in c e ,  C h in a )



Перевела Францева Елена Геннадьевна

г/

Российская Федерация

Двадцать пятого ноября две тысячи двадцать четвертого года

Я , К о р о л ь  В и к т о р и я  А л е к с е е в н а , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  
п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Ф р а н ц е в о й  Е л е н ы  Г е н н а д ь е в н ы .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е ; № 0 8 /8 2 - н /7 7 - 2 0 2 4 -

У п л а ч е н о  з а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я : 4 0 0  р у б . 0 0  к о п .

Гербовая печать  
нотариуса

ПОДПИСЬ в . А .  К о р о л ь

П р о ш н у р о в а н о , п р о н у м е р о в а н о  и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю

f l i i r n  I

л и с т ( - а , - о в )

Гербовая печать  
нотариуса

!подпись В .А . К о р о л ь



Российская Федерация 
Город Москва 

Авап'>̂ г'ь ттого ноября дктьш(/гвй5щтиетве/шсл)д5 
Я. Король Виктория Алексеевна, нотариус города М осквы , 

свидетельствую  ьерность копии с представленного мне

руб.
Зарегистрировано 8реестре; N 0 е /С 2 - н / 7 7 -  2024- 
йшачено за совершение нотариа/лното действия;

В.А. Король

Всего прош нуровано, 
п р о н ум е р о в ш о  и скреплено 
п ечатью / : /  л и с т ( -а . -о в )


