
’7

AUTHENTICATION OF SIGNATURE OF A PERSON SIGNING ON BEHALF OF A BODY 
CORPORATE

№  438

I, the undersigned, Jeffrey Cohen, Notary, of 9 Ahad Ha’am Street, Tel Aviv, hereby certify that 
on 23.05. 2017 there appeared before me, Mr. Alexander Chertkov, whose identity was proved 
to me by his Israeli ID No.317543213 issued in Afiila on 07/06/2012, and signed o f his own free 
will the attached document marked «А» on behalf o f Mederen Neotech Ltd., an Israeli 
corporation;

fN WITNESS whereof I hereby authenticate the signature o f Mr. Alexander Chertkov and his 
authority so to sign, hy my signature and seal, this April ^
Certification fee: NIS. 170 + V.A.T.
Notary’s Seal
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329  
www.mederen.com • info@mederen.com

Г В Е Р Ж Д А Ю

M e d e r e  1 | 4 e o t e c h  L t d .
Mederen Neotech Lid

515505329-
p> м а я  2 0 1 7  г .

И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р Р Ш Е Н Е Н И Ю

КРУЖКА ЭСМАРХА MEDEREN 
ОБЪЕМ 1500 МЛ., 1750 МЛ., 2000 МЛ.
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М Е D Е R Е N

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

Д л я  г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  в  к а ч е с т в е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  т е р р и 
т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  в  с о о т в е т с т в и и  с  « П р а в и л а м и  г о с у д а р с т в е н н о й  
р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й » ,  у т в е р ж д е н н ы м и  п о с т а н о в л е н и е м  П р а в и 
т е л ь с т в а  Р Ф  о т  2 7 . 1 2 . 2 0 1 3  №  1 4 1 6  в  р е д а к ц и и  п о с т а н о в л е н и я  П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  
о т  1 7 . 1 0 . 2 0 1 3  №  9 3 0  п р е д о с т а в л я е м  н а с т о я щ и е  с в е д е н и я .

НАИМЕНОВАНИЕ И АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
« М е д е р е н  Н е о т е х  Л и м и т е д » /  M e d e r e n  N e o t e c h  L t d . ,  A d d r e s s :  H a r a k e v e t  S t .  5 8 ,  T e l  
A v i v - J a f f a ,  I s r a e l ,  p o s t a l  C o d e :  6 7 7 7 0 1 6 ,  C o r p o r a t i o n  n u m b e r :  5 1 5 5 0 5 3 2 9 ,  w w w . m e -  
d e r e n . c o m ,  i n f o @ m e d e r e n . c o m

НАИМЕНОВАНИЯ И АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА
N i n g b o  G r e a t c a r e T r a d i n g  С о . ,  L t d .  U n i t  9 3 ,  B u i l d i n g  1 2 ,  N o .  8 1 8 ,  Q i m i n g  R o a d ,  Y i n -  
z h o u ,  N i n g b o ,  Z h e j i a n g  3 1 5 1 0 5 ,  C h i n a  ( К и т а й )  E - m a i l :  d e s i g n e r @ g r e a t c a r e . c n  
Т е л . :  + 8 6 - 5 7 4  8 3 0 8 8 9 1 1 ,  Ф а к с :  + 8 6 - 5 7 4  8 3 - 8 8 9 0 0

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  о б ъ е м  1 5 0 0  м л ,  1 7 5 0  м л ,  2 0 0 0  м л .

СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  п р о и з в о д я т с я  с  р а з н ы м и  м а к с и м а л ь н ы м и  о б ъ е м а м и  
е м к о с т е й - м е ш к о в :  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л .  и  2 0 0 0  м л .

К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  с о с т о и т  и з  н е с к о л ь к и х  о с н о в н ы х  ч а с т е й :
-  е м к о с т ь - м е ш о к  с  н а н е с е н н о й  г р а д у и р о в к о й  д л я  л у ч ш е г о  о п р е д е л е н и я  о б ъ е м а  
в л и в а е м о й  ж и д к о с т и  -  1 ш т .
-  г о р л о в и н а  в о р о н к о о б р а з н а я  с  к р ы ш к о й  о т к и д н о й  и  п о д в е с о м - д е р ж а т е л е м  д л я  
ф и к с а ц и и  н а  ш т а т и в е  -  1 ш т .
-  с о е д и н и т е л ь н а я  т р у б к а  -  1 ш т .
-  р о л и к о в ы й  з а ж и м  и л и  з а п о р н ы й  м е х а н и з м  в  з а в и с и м о с т и  о т  м о д е л и ,  с  п о м о щ ь ю  
к о т о р о г о  в о з м о ж н о  р е г у л и р о в а т ь  п о т о к  и  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п е р е к р ы в а т ь  е г о  
п о л н о с т ь ю  и л и  о т к р ы в а т ь  -  1 ш т .
-  а т р а в м а т и ч н ы й  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  с  о т в е р с т и я м и ,  п о м и м о  э т о г о ,  н а к о н е ч 
н и к  у ж е  п о к р ы т  с л о е м  в а з е л и н а ,  ч т о  о б е с п е ч и в а е т  б е з б о л е з н е н н о е  и  л е г к о е  в в е 
д е н и е  -  1 ш т .
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M E D E R E

Л  Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329.

N www.mederen.com • info@mederen.com

ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
П р и н а д л е ж н о с т и  о т с у т с т в у ю т

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  о б ъ е м  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л . ,  2 0 0 0  м л .  и с п о л ь з у е т с я  д л я  
л е ч е б н ы х  и л и  о ч и с т и т е л ь н ы х  к л и з м ,  а  т а к  ж е  д л я  с п р и н ц е в а н и я  и  о р о ш е н и я  в л а 
г а л и щ а .

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Г а с т р о э н т е р о л о г и я ,  г и н е к о л о г и я .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
И с п о л ь з о в а т ь  д а н н о е  п р и с п о с о б л е н и е  м о ж н о  и  в  б о л ь н и ч н ы х ,  и  в  д о м а ш н и х  
у с л о в и я х .

КЛАССИФИКАЦИЯ
К л а с с и ф и к а ц и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  П р и л о ж е н и е м  I X  Д и р е к т и в ы  С о в е т а  
М е д и ц и н с к о м у  и з д е л и ю  п р и с в о е н  к л а с с  I s  в  с о о т в е т с т в и и  с  П р и л о ж е н и е м  I X  
Д и р е к т и в ы  С о в е т а  Е в р о п е й с к о г о  э к о н о м и ч е с к о г о  с о о б щ е с т в а  9 3 / 4 2 / Е Е С .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
•  П и щ е в о е  о т р а в л е н и е ;

•  Р е к т а л ь н о е  в в е д е н и е  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в ;

•  Л е ч е н и е  з а п о р о в ;

•  П р е д о п е р а ц и о н н а я  п о д г о т о в к а  к и ш е ч н и к а  п а ц и е н т а  

П о к а з а н и я  к  с п р и н ц е в а н и ю :
п р и  н а л и ч и и  х р о н и ч е с к и х  в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  в  м а т к е ,  п р и д а т к а х  и  в л а 
г а л и щ е ,  а  т а к ж е  в  ц е л я х  п р е д о х р а н е н и я  о т  н е ж е л а т е л ь н о й  б е р е м е н н о с т и .
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
П р и  с п р и н ц е в а н и я х  п р о т и в о п о к а з а н и я м и  я в л я ю т с я :

•  О с т р ы е  в о с п а л и т е л ь н ы е  п р о ц е с с ы  п о л о в ы х  о р г а н о в

•  М е с я ч н ы е

•  Б е р е м е н н о с т ь

•  П е р в ы е  н е д е л и  п о с л е  р о д о в

•  П е р в ы е  н е д е л и  п о с л е  а б о р т а  и л и  о п е р а ц и й

П р и  п р о в е д е н и и  к л и з м  а б с о л ю т н ы м и  п р о т и в о п о к а з а н и я м и  я в л я ю т с я :

•  Б о л е з н ь  К р о н а

•  Р а к  п р я м о й  к и ш к и

•  О с т р ы е  в о с п а л и т е л ь н ы е  и л и  э р о з и в н о - я з в е н н ы е  п о р а ж е н и я  с л и з и с т о й  о б о 
л о ч к и  к и ш е ч н и к а

•  О с т р ы й  а п п е н д и ц и т

•  О с т р ы й  п е р и т о н и т

•  Ж е л у д о ч н о - к и ш е ч н ы е  к р о в о т е ч е н и я

•  Т я ж е л а я  с е р д е ч н о - с о с у д и с т а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
В о  в р е м я  п р о ц е д у р ы  н е п р и я т н ы е  о щ у щ е н и я  в  к и ш е ч н и к е ,  п о з ы в ы  к  д е ф е к а ц и и .

ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ИЗДЕЛИЮ
М а т е р и а л ы ,  п р и м е н я е м ы е  д л я  и з г о т о в л е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  к р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E D E R E N  о б ъ е м о м  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л . ,  2 0 0 0  м л .

С о с т а в  к р у ж к и  Э с м а р х а  M E D E R E N :
1 .  Г о р л о в и н а  в о р о н к о о б р а з н а я  с  к р ы ш к о й  о т к и д н о й  и  п о д в е с о м - д е р ж а т е л е м  д л я  
ф и к с а ц и и  н а  ш т а т и в е
2 .  Е м к о с т ь - м е ш о к
3 .  Р о л и к о в ы й  з а ж и м  и л и  з а п о р н ы й  м е х а н и з м  ( в  з а в и с и м о с т и  о т  м о д е л и
4 .  С о е д и н и т е л ь н а я  т р у б к а
5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к
6 .  А т р а в м а т и ч н ы й  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  с  о т в е р с т и я м и  
п о к р ы т  с л о е м  с т е р и л ь н о г о  в а з е л и н а

л и с т 4
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М E D E R E N

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

М а т е р и а л ы ,  п р и м е н я е м ы е  д л я  и з г о т о в л е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  к р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E D E R E N  о б ъ е м а  1 5 0 0  м л ,  1 7 5 0  м л ,  2 0 0 0  м л ,  п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е .

С о с т а в н а я  ч а с т ь М а т е р и а л М а р к а

м а т е 

р и а л а

C A S  н о 

м е р

Н а и м е н о в а 

н и е  п р о и з в о 

д и т е л я

С т р а н а

п р о и з в о 

д и т е л я

Г  о р л о в и н а  в о 

р о н к о о б р а з н а я  с  

к р ы ш к о й  о т к и д 

н о й  и  п о д в е с о м -  

д е р ж а т е л е м  д л я  

ф и к с а ц и и  н а  

ш т а т и в е :

П о л и п р о п и л е н

( П П )

R 3 7 0

Y

9 0 0 3 - 0 7 - 0 S K  E n e r g y  

С о . ,  L t d . ,  

S e o u l

К о р е я

Е м к о с т ь - м е ш о к П о л и в и н и л х л о р и  

д ( П В Х )

М -

3 0 8 2

9 0 0 2 - 8 6 - 2 S h a n g h a i  

H o p e f m d e r  

P o l y m e r  S c i  

&  T e c h .  C o . ,  

L t d ,  P u d o n g  

N e w  A r e a ,  

S h a n g h a i

К и т а й

Р о л и к о в ы й  з а 

ж и м  и л и  з а п о р 

н ы й  м е х а н и з м

П о л и п р о п и л е н

( П П )

R 3 7 0

Y

9 0 0 3 - 0 7 - 0 S K  E n e r g y  

C o . ,  L t d . ,  

S e o u l

К о р е я

С о е д и н и т е л ь н а я

т р у б к а

П о л и в и н и л х л о р и  

д ( П В Х )

М -

3 0 8 2

9 0 0 2 - 8 6 - 2 S h a n g h a i  

H o p e f m d e r  

P o l y m e r  S c i

К и т а й
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

&  T e c h .  С о . ,

L t d ,  P u d o n g  

N e w  A r e a ,  

S h a n g h a i

З а щ и т н ы й  к о л - П о л и э т и л е н А С - 8 2 5 2 1 3 - 0 2 - K u n l u n  P e t r o - К и т а й

п а ч о к 9 c h e m i c a l  C o . ,

L t d .

А т р а в м а т и ч н ы й П о л и п р о п и л е н R 3 7 0 9 0 0 3 - 0 7 - 0 S K  E n e r g y К о р е я

д и с т а л ь н ы й ( П П ) Y C o . ,  L t d . ,

н а к о н е ч н и к  с  о т - S e o u l

в е р с т и я м и  п о -

к р ы т  с л о е м  с т е -

р и л ь н о г о  в а з е -

л и н а  « В а з е л и н »

масло парафино- Р Е М 8 0 0 9 - 0 3 - 8 S h a n g h a i К и т а й

вое тип С16-С32 А S h a n g  X i  W e i

смесь {вы соко 3 2 1 6 K a n g

р а з в е т в л е н н ы х  ал- ( S h a n g q i u )

канов  т и п  С 16- m e d i c a l  s u p -

С 32 p l i e s  C o .  L t d ,

и вы соко  р а з в е т в 

л е н н ы е  олефины^ 

т и п  С 1 6 - С 3 2 )

S h a n g q i u  C i t y

К р а с и т е л ь :  5 0  %  с и н е г о  к р а с и т е л я  p i g m e n t  b l u e  1 5 : 1  ( B l u e A 4 R )  и  5 0  %  б е л о г о  к р а 
с и т е л я  м а р к и  P i g m e n t  W h i t e  6  ( C o l a n y l  W h i t e  R  1 0 0 ) ,  K u n l u n  P e t r o c h e m i c a l  C o . ,  
L t d . ,  К и т а й
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329. 
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М а т е р и а л ,  п р и м е н я е м ы е  д л я  и з г о т о в л е н и я  П Э  у п а к о в к и :
П Э  R u i q i a n ,  п р о и з в о д с т в а  J i a n g s h u  R u i q i a n  P l a s t i c  F a c t o r y ,  C h i n a .  В ы п у с к а е т с я  
п о  н о р м а т и в н о м у  д о к у м е н т у  M S D S 2 - 6

Фармакопейная статья на вазелин:
«Вазелин» № Ф.С. 2.2.0003.15 , источник -  Государственная Фармакопея 13 издание, 2015 

года

П о л и м е р н ы е  п о в е р х н о с т и  и з д е л и й  ч и с т ы е ,  б е з  п о с т о р о н н и х  в к л ю ч е н и й ,  м е х а н и 
ч е с к и х  п о в р е ж д е н и й  и  д р у г и х  д е ф е к т о в ,  о с т р ы е  к р о м к и  о т с у т с т в у ю т .  Т р у б к и  н е  
и м е ю т  п е р е г и б о в ,  с у ж е н и й ,  с л и п ш и х с я  у ч а с т к о в ,  п р е п я т с т в у ю ш , и х  н о р м а л ь н о м у  
т о к у  ж и д к о с т и .
В с е  м е ш к и  и м е ю т  ш к а л у  с  ч е т к о й  г р а д у и р о в к о й .
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 з д е л и й  у к а з а н ы  в  т а б л и ц е  1 .

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 з д е л и я  у к а з а н ы  в  т а б л и ц е  и  П р и л о ж е н и и  А :

Наименование

изделия

Объе 
м ем
кости

мептк 
а, мл

Размеры 
мешка, мм

Длина со
единитель
ной трубки, 
мм

Диаметр 
соедини
тельной 
трубки, 
ID/OD, мм

Вид
за
жима

Масса 
изделия, 
не бо
лее, г

Масса 
изде
лия в 
упа
ковке, 
не бо
лее, г

К р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E 
D E R E N

о б ъ е м  1 5 0 0  
м л

1500
мл±1
0 %

330±5мм X 

150±5 мм
1500±20

мм
ID 4,9 ± 

2 мм, OD 
6,5 ± 2  

мм

Роли
ковый

140 160

К р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E 
D E R E N

о б ъ е м  1 5 0 0  
м л

1500
мл±1
0 %

330±5мм X 

150±5 мм
1500±20

мм
ID 4,9 ± 

2 мм, OD 
6,5 ± 2  

мм

Запор
ный

140 160

К р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E 
D E R E N

о б ъ е м  1 7 5 0  
м л

1750
мл±1
0 %

330±5мм X 

176±5 мм
1500±20

мм
ID 4,9 ± 

2 мм, OD 
6,5 ± 2  

мм

Роли
ковый

140 160
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К р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E 
D E R E N

о б ъ е м  1 7 5 0  
м л

1750
мл±1
0%

330±5мм X 

176±5 мм
1500±20

мм
ID 4,9 ± 

2 мм, OD 
6,5 ± 2  

мм

Запор
ный

140 160

К р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E 
D E R E N

о б ъ е м  2 0 0 0  
м л

2000
мл±1
0 %

330±5 мм X 

202±5мм
1500±20

мм
ID 4,9 ± 

2 мм, OD 
6,5 ± 2  

мм

Роли
ковый

150 170

К р у ж к а  Э с 
м а р х а  M E 
D E R E N

о б ъ е м  2 0 0 0  
м л

2000
мл±1
0%

330±5 мм X 

202±5мм
1500±20

мм
ID 4,9 ± 

2 мм, OD 
6,5 ± 2  

мм

Запор
ный

150 170

М а с с а  з а щ и т н о г о  к о л п а ч к а  д л я  в с е х  и с п о л н е н и й  и з д е л и я :  н е  б о л е е  2  г .  

Градуировка емкости-мешка объемом 1 500 мл:
-  Г р а д у и р о в к а  о т  5 0  м л ,  р а с с т о я н и е  м е ж д у  л и н и я м и :  с  5 0  -  1 0 0  м л  -  1 1  м м ;  с  1 0 0
-  3 0 0  м л  -  1 6  м м ;  с  3 0 0  -  1 1 0 0  м л  -  1 4  м м ,  с  1 1 0 0  -  1 3 0 0  м л  -  1 7  м м ;  1 3 0 0 - 1 5 0 0  м л
-  1 5  м м ,  д л и н а  ш к а л ы :  2 2 4  м м .  Р а з м е р ы  г р а д у и р о в о ч н ы х  л и н и й :  б о л ь ш а я  г р а д и 
р о в о ч н а я  л и н и я :  7 x 1  м м  ( д л я  о б ъ е м а  5 0  м л ) ,  д л я  п о с л е д у ю щ и х  о б ъ е м о в  1 0  
м м / 1 м м  /  м а л а я  г р а д у и р о в а н н а я  л и н и я :  8  х  0 , 2  м м ,  о б ъ е м  м е ж д у  л и н и я м и :  о т  5 0
-  1 0 0  м л  -  5 0  м л ,  о т  1 0 0  -  1 5 0 0  м л  -  1 0 0  м л .  П о г р е ш н о с т ь  н а н е с е н и я  г р а д у и р о 
в о ч н ы х  л и н и й  -  н е  б о л е е  0 , 5  м м .  У г о л  о т к л о н е н и я  г р а д у и р о в о ч н о й  л и н и й  о т  г о 
р и з о н т а л и  -  н е  б о л е е  0 , 5 °

Градуировка емкости-мешка объемом 1 750 мл:
-  Г р а д у и р о в к а  о т  5 0  м л ,  р а с с т о я н и е  м е ж д у  л и н и я м и :  с  5 0  -  1 0 0  м л  -  1 2  м м ;  с  1 0 0
-  3 0 0  м л  -  6  м м ;  с З 0 0 -  1 7 5 0  -  5  м м ,  д л и н а  ш к а л ы :  1 9 2  м м .  Р а з м е р ы  г р а д у и р о 
в о ч н ы х  л и н и й :  б о л ь ш а я  г р а д и р о в о ч н а я  л и н и я :  1 3 x 1  м м /  м а л а я  г р а д у и р о в а н н а я
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л и н и я :  8  X  0 , 2  м м ,  о б ъ е м  м е ж д у  л и н и я м и :  5 0  м л .  П о г р е ш н о с т ь  н а н е с е н и я  г р а д у 
и р о в о ч н ы х  л и н и й  -  н е  б о л е е  0 , 5  м м .  У г о л  о т к л о н е н и я  г р а д у и р о в о ч н о й  л и н и й  о т  
г о р и з о н т а л и  -  н е  б о л е е  0 , 5 °

Градуировка емкости-мешка объемом 2 000 мл:
-  Г р а д у и р о в к а  о т  5 0  м л ,  р а с с т о я н и е  м е ж д у  л и н и я м и :  с  5 0  -  1 0 0  м л  -  1 2  м м ;  с  1 0 0
-  3 0 0  м л  -  6  м м ;  с  3 0 0  -  2 0 0 0  -  5  м м ,  д л и н а  ш к а л ы :  1 9 5  м м .  Р а з м е р ы  г р а д у и р о 
в о ч н ы х  л и н и й :  б о л ь ш а я  г р а д и р о в о ч н а я  л и н и я :  1 3 x 1  м м /  м а л а я  г р а д у и р о в а н н а я  
л и н и я :  8  X  0 , 2  м м ,  о б ъ е м  м е ж д у  л и н и я м и :  5 0  м л .  П о г р е ш н о с т ь  н а н е с е н и я  г р а д у 
и р о в о ч н ы х  л и н и й  -  н е  б о л е е  0 , 5  м м .  У г о л  о т к л о н е н и я  г р а д у и р о в о ч н о й  л и н и й  о т  
г о р и з о н т а л и  -  н е  б о л е е  0 , 5 ° .  В н у т р е н н и й  д и а м е т р  г о р л о в и н ы  е м к о с т и - м е ш к а :  3 5  
м м ±  5 % .  Н а р у ж н ы й  д и а м е т р  г о р л о в и н ы  е м к о с т и - м е ш к а :  6 0  м м ±  5 %

Т о р ц е в о е  о т в е р с т и е  д и а м е т р о м  0 , 5  с м .  и  д о п о л н и т е л ь н о е  б о к о в о е  о т в е р с т и е  н а  
р а с с т о я н и и  2 , 5  с м  о т  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  г а р а н т и р у ю т  э ф ф е к т и в н о е  п р о в е д е н и е  
п р о ц е д у р ы .

Т о л щ и н а  с т е н к и  е м к о с т и - м е ш к а  0 . 1 2  м м  ±  1 0 % .

С к о р о с т ь  о п о р о ж н е н и я  е м к о с т и  п р и  п о л н о с т ь ю  о т к р ы т о м  з а ж и м е : 7 2 0  м л / м и н  

О т н о с и т е л ь н о е  у д л и н е н и е  п р и  р а з р ы в е  е м к о с т и - м е ш к а ^ 2 7 0 % .

Ц в е т о в о е  и с п о л н е н и е  и з д е л и я :  п р о з р а ч н ы й  м е ш о к  с  с и н е й  к р ы ш к о й ,  м а р к и р о в 
к о й  с и н е г о  ц в е т а  и  с и н и м  р о л и к о в ы м  з а ж и м о м  и л и  з а п о р н ы м  м е х а н и з м о м .

П р о ч н о с т ь  с о е д и н е н и я  е м к о с т и - м е ш к а ,  с о е д и н и т е л ь н о й  т р у б к и  и  д р у г и х  д е т а 
л е й  К р у ж к и  Э с м а р х а  M E D E R E N  в ы д е р ж и в а ю т  н а г р у з к у  в  4 0  Н .

П р о ч н о с т ь  п о д в е с а  д е р ж а т е л я  д л я  п о д в е ш и в а н и я  и з д е л и я  к  с т о й к е :  в ы д е р ж и 
в а ю т  1 , 5  о б ъ е м а  е м к о с т и - м е ш к а  и з д е л и я  2 4  ч а с а .

Н а  т р у б к е  и м е е т с я  р о л и к о в ы й  з а ж и м  и л и  з а п о р н ы й  м е х а н и з м  ( в  з а в и с и м о с т и  о т  
м е д е л и ) ,  п р е д н а з н а ч е н н ы й  с п е ц и а л ь н о  д л я  э ф ф е к т и в н о г о  к о н т р о л я  с к о р о с т и  
в в е д е н и я  и  о б ъ е м а  ж и д к о с т и .

П л о т н о  п р и т е р т а я  к р ы ш к а  г о р л о в и н ы ,  и  п р о ч н о с т ь  с о е д и н е н и я  ш в о в ,  и с к л ю 
ч а ю т  в о з м о ж н о с т ь  п р о л и в а  р а с т в о р а  п р и  л ю б о м  у г л е  н а к л о н а .

К р у ж к а  д о л ж н а  б ы т ь  г е р м е т и ч н о й  в  м е с т а х  с о е д и н е н и я  т р у б к и  с  е м к о с т ь ю - м е ш 
к о м ,  з а ж и м о м  и л и  з а п о р н ы м  м е х а н и з м о м  и  н а к о н е ч н и к о м .
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Р и с у н о к ,  н а н е с е н н ы й  н а  м е ш о к ,  д о л ж е н  б ы т ь  у с т о й ч и в .  Н е  д о п у с к а е т с я  с м ы в а 
н и е  к р а с к и .

К р у ж к а  д о л ж н а  с о х р а н я т ь  с в о й  в н е ш н и й  в и д  и  к а ч е с т в о  д е к о р и р о в а н и я ,  н е  
д о л ж н а  д е ф о р м и р о в а т ь с я  и  р а с т р е с к и в а т ь с я  п р и  п о г р у ж е н и и  в  в о д у  т е м п е р а т у 
р о й  6 0 ± 5 ° С .

К р у ж к и  д о л ж н ы  б ы т ь  с т о й к и м и  к  л е к а р с т в е н н ы м  с р е д с т в а м :  к  в о з д е й с т в и ю  1 %  
п о  м а с с е  в о д н о г о  р а с т в о р а  м а р г а н ц о в о к и с л о г о  к а л и я  п р и  т е м п е р а т у р е  ( 6 0 ± 5 ) ° С  
в  т е ч е н и е  ( 2 4  ±  1 )  ч .

П о с л е  о б р а б о т к и  у к а з а н н ы м  р а с т в о р о м  к о р п у с  к р у ж к и  н е  д о л ж е н  д е ф о р м и р о 
в а т ь с я ,  н а  п о в е р х н о с т и  н е  д о л ж н ы  п о я в л я т ь с я  т р е щ и н ы .
Р а з м е р ы  з а щ и т н о г о  к о л п а ч к а  -  5 6  м м  х  1 5  м м  х  9  м м .
Р а з м е р ы  п е т л и  д л я  п о д в е с а  -  8 0  м м  х  7 0  м м .  Т о л щ и н а  п е т л и  д л я  п о д в е с а  -  3 м м .  

Р а з м е р ы  з а ж и м а  р о л и к о в о г о  6 0  м м  х  2 0  м м .  Д и а м е т р  р о л и к а  1 0  м м .

Р а з м е р ы  з а п о р н о г о  м е х а н и з м а  3 0  м м  х  1 6  м м .

Р а з м е р ы  д и а м е т р а  о т в е р с т и я  д л я  п о д в е ш и в а н и я  н а  с т о й к е  1 0  м м .

Н е у к а з а н н ы е  п р е д е л ь н ы е  о т к л о н е н и я  г а б а р и т н ы х  и  о с н о в н ы х  р а з м е р о в ,  о б ъ е м о в  
м е ш к о в  и  к а м е р ы  -  н е  б о л е е  1 0  % .

П е т л я  д л я  ф и к с а ц и и  н а  ш т а т и в е  п о м о г а е т  л е г к о  з а к р е п и т ь  к р у ж к у  Э с м а р х а  M E 
D E R E N  н а  с т о й к е .

Н а к о н е ч н и к  ф а к т и ч е с к и  я в л я е т с я  д и с т а л ь н ы м  к о н ц о м  с о е д и н и т е л ь н о й  т р у б к и .

Д и с т а л ь н ы й  к о н е ц  т р у б к и  з а к р у г л е н н ы й ,  а т р а в м а т и ч н ы й ,  о б р а б о т а н  с л о е м  с т е 
р и л ь н о г о  в а з е л и н а ,  ч т о  о б е с п е ч и в а е т  б е з б о л е з н е н н о е  и  л е г к о е  в в е д е н и е  н а  л ю 
б у ю  н е о б х о д и м у ю  г л у б и н у  ( п р я м у ю  к и ш к у ,  в л а г а л и щ е ) ;

Т о р ц е в о е  о т в е р с т и е  д и а м е т р о м  0 , 5  с м .  и  д о п о л н и т е л ь н о е  б о к о в о е  о т в е р с т и е  н а  
р а с с т о я н и и  2 , 5  с м .  о т  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  г а р а н т и р у ю т  э ф ф е к т и в н о е  п р о в е д е н и е  
п р о ц е д у р ы .

Д е з и н ф е к ц и я  к р у ж к и  Э с м а р х а  M E D E R E N  н е  п р о в о д и т с я ,  т . к .  о н а  р а с с ч и т а н а  н а  
о д н о р а з о в о е  и с п о л ь з о в а н и е ,  п о с л е  п р и м е н е н и я  -  у т и л и з и р у е т с я !

И з д е л и е  с т е р и л ь н о .  С т е р и л и з о в а н о  о к с и д о м  э т и л е н а .  П р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о 
р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .
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У п а к о в к а :  о д н о р а з о в а я  и н д и в и д у а л ь н а я  в  с т е р и л ь н о м  п / э  п а к е т е .

КОНСТРУКЦИЯ, УСТРОЙСТВО и  ПРИНЦИП д е й с т в и я

К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  1 5 0 0  м л ,  1 7 5 0  м л  и  2 0 0 0  м л  п р е д н а з н а ч е н а  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 .

К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  с о с т о и т  и з  н е с к о л ь к и х  о с н о в н ы х  ч а с т е й :

-  е м к о с т ь - м е ш о к  с  н а н е с е н н о й  г р а д у и р о в к о й  д л я  л у ч ш е г о  о п р е д е л е н и я  о б ъ е м а  
в л и в а е м о й  ж и д к о с т и ;  г о р л о в и н а  в о р о н к о о б р а з н а я  с  о т к и д н о й  к р ы ш к о й  и  п о д в е 
с о м - д е р ж а т е л е м  д л я  ф и к с а ц и и  н а  ш т а т и в е ;  с о е д и н и т е л ь н а я  т р у б к а ;  р о л и к о в ы й  
з а ж и м  и л и  з а п о р н ы й  м е х а н и з м ,  с  п о м о щ ь ю  к о т о р о г о  в о з м о ж н о  р е г у л и р о в а т ь  п о 
т о к  и  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п е р е к р ы в а т ь  е г о  п о л н о с т ь ю  и л и  о т к р ы в а т ь ;  а т р а в м а -  
т и ч н ы й  д и с т а л ь н ы й  н а к о н е ч н и к  с  о т в е р с т и я м и ,  п о м и м о  э т о г о  н а к о н е ч н и к  у ж е  
п о к р ы т  с л о е м  в а з е л и н а ,  ч т о  о б е с п е ч и в а е т  б е з б о л е з н е н н о е  и  л е г к о е  в в е д е н и е .  
Т о р ц е в о е  о т в е р с т и е  д и а м е т р о м  0 , 5  с м  и  д о п о л н и т е л ь н о е  б о к о в о е  о т в е р с т и е  н а  
р а с с т о я н и и  2 , 5  с м  о т  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а  г а р а н т и р у ю т  э ф ф е к т и в н о е  п р о в е д е н и е  
п р о ц е д у р ы .

У н и в е р с а л ь н а я ,  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  о р о ш е н и й  в л а г а л и щ а  и  с п р и н ц е в а 
н и й .

Г р а д у и р о в к а  н а  е м к о с т и - м е ш к е  о т  5 0  м л .

К р у ж к а  Э с м а р х а  и м е е т  д в а  о т в е р с т и я  д л я  п о д в е ш и в а н и я  н а  с т о й к е .

И з д е л и е  с т е р и л ь н о .  С т е р и л и з о в а н о  о к с и д о м  э т и л е н а  ( Е О ) .

СТЕРИЛИЗАЦИЯ

К р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  -  и з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с т е р и л и з у е т с я  
г а з о в ы м  м е т о д о м  с  п р и м е н е н и е м  э т и л е н о к с и д а .  П о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и  н е  п о д 
л е ж и т .  Ц и к л ы  с т е р и л и з а ц и и  в а л и д и р у ю т с я  п о с р е д с т в о м  п р о в е р к и  ф и з и ч е с к и х  
п а р а м е т р о в  и  б и о л о г и ч е с к и х  и с п ы т а н и й .

О с т а т о ч н о е  с о д е р ж а н и е  о к с и д а  э т и л е н а  -  в  с о о т в е т с т в и и  с  E N  I S O  1 1 1 3 5 : 2 0 0 7 .
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B o  в р е м я  в а л и д а ц и и  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  п р о и з в о д и т с я  к о н т р о л ь  п о л н ы х  з а 
г р у з о к  в  ц е л я х  в е р и ф и к а ц и и  п р и е м л е м ы х  з н а ч е н и й  к р и т и ч е с к и х  п а р а м е т р о в ,  
т . е . :  т е м п е р а т у р а ,  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь ,  д а в л е н и е  и  в а к у у м  ( к о н ц е н т р а ц и я  
г а з а ) .

В с е  с т а н д а р т н ы е  р а б о ч и е  п р о ц е д у р ы ,  т е с т и р о в а н и е ,  а  т а к ж е  а т т е с т а ц и и  в ы п о л 
н я ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с л е д у ю щ и м и  с т а н д а р т а м и :

-  E N  I S O  1 1 1 3 5 - 1  -  С т е р и л и з а ц и я  о к и с ь ю  э т и л е н а  и з д е л и й ,  п р и м е н я е м ы х  в  
з д р а в о о х р а н е н и и ;  Ч а с т ь  1 :  Т р е б о в а н и я  п о  с о в е р ш е н с т в о в а н и ю ,  а т т е с т а ц и и  и  т е 
к у щ е м у  к о н т р о л ю  п р о ц е с с о в  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  а п п а р а т о в .

-  E N  I S O  5 5 6 - 1  -  С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  а п п а р а т о в -  Т р е б о в а н и я  к  м е д и 
ц и н с к и м  а п п а р а т а м ,  п о м е ч е н н ы м  м а р к и р о в к о й  « С т е р и л ь н о » .

Комплект поставки кружки MEDEREN:
-  к р у ж к а  Э с м а р х а  M E D E R E N  о д н о г о  о б ъ е м а :  1 5 0 0  м л ,  1 7 5 0  м л  и л и  2 0 0 0  м л  -  
1 ш т . ,

-  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 .  и л и  и н с т р у к ц и я  н а н е с е н а  н а  у п а к о в к у )

-  у п а к о в к а  -  1 ш т .

РЕКОМЕВДАЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Использование кружки Эсмарха MEDEREN для промывания кишечника 
(клизмы):
К р у ж к у  Э с м а р х а  M E D E R E N  н а п о л н я ю т  н у ж н ы м  с о с т а в о м ,  з а к р ы в а ю т  и  п о д в е 
ш и в а ю т  н а  в ы с о т у  д о  п о л у т о р а  м е т р о в  н а д  у р о в н е м  п о л а .  И з  т р у б к и  в ы п у с к а ю т  
в о з д у х ,  а  з а т е м  е е  п е р е к р ы в а ю т  ( р о л и к о в ы м  з а ж и м о м  и л и  з а п о р н ы м  м е х а н и з 
м о м ) .  П р и н и м а ю ш и й  к л и з м у  с т а н о в и т с я  в  к о л е н н о - л о к т е в у ю  п о з у ,  т а к ,  ч т о б ы  
т а з  б ы л  в ы ш е  у р о в н я  п л е ч .
Т р у б к у  в в о д я т  в  а н у с ,  в ы п о л н я я  а к к у р а т н ы е  в р а щ а т е л ь н ы е  д в и ж е н и я .  З а т е м  п у с 
к а ю т  ж и д к о с т ь ,  о т к р ы в  з а ж и м  и л и  з а п о р н ы й  м е х а н и з м .  Е с л и  в  п р о ц е с с е  в ы п о л 
н е н и я  п р о ц е д у р ы  о щ у щ а е т с я  б о л ь ,  т о  в о д у  п е р е к р ы в а ю т  и  д а ю т  ж и д к о с т и  р а с 
п р е д е л и т ь с я  п о  к и ш е ч н и к у ,  п о с л е  ч е г о  п р о ц е с с  п р о д о л ж а ю т .  З а в е р ш а ю т  в в е д е 
н и е  ж и д к о с т и  е ш е  д о  т о г о ,  к а к  о н а  п о л н о с т ь ю  в ы т е ч е т  и з  к р у ж к и  ( н а  д н е  д о л ж н о  
о с т а т ь с я  н е м н о г о ,  и н а ч е  в  к и ш е ч н и к  п о п а д е т  в о з д у х ,  ч т о  в ы з о в е т  о п р е д е л е н н ы й  
д и с к о м ф о р т ) .
З а т е м  п а ц и е н т  д о л ж е н  л е ч ь  н а  с п и н у  ( п о д л о ж и в  п о д  б е д р а  к л е е н к у  и  в а л и к ) .  Р е 
к о м е н д у е т с я  п о л е ж а т ь  т а к  н е к о т о р о е  в р е м я ,  ч т о б ы  ж и д к о с т ь  п р о ш л а  в  г л у б о к и е
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о т д е л ы  к и ш е ч н и к а  ( д о с т а т о ч н о  1 - 2  м и н у т ) .  П о с л е  э т о г о  м о ж н о  п е р е в е р н у т ь с я  н а  
п р а в ы й  б о к .  Е с л и  н е т  с и л ь н ы х  п о з ы в о в ,  в  т а к о й  п о з е  с т о и т  п о л е ж а т ь  1 5  м и н у т  
( м и н и м а л ь н о е  в р е м я  у д е р ж и в а н и я  ж и д к о с т и  -  5  м и н у т ) .
Д л я  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы  п о д х о д и т  к и п я ч е н а я  и л и  о т с т о я н н а я  в о д а  к о м н а т н о й  
т е м п е р а т у р ы  ( б о л е е  в ы с о к а я  т е м п е р а т у р а  р а с т в о р а  и с п о л ь з у е т с я  п р и  с п а с т и ч е 
с к и х  з а п о р а х ,  а  х о л о д н а я  в о д а  м о ж е т  в ы з в а т ь  с п а з м ) .

Влагалищное спринцевание с использованием кружки Эсмарха MEDEREN
К р у ж к у  Э с м а р х а  M E D E R E N  и с п о л ь з у ю т  и  д л я  в л а г а л и щ н ы х  с п р и н ц е в а н и й .  О п 
т и м а л ь н а я  т е м п е р а т у р а  ж и д к о с т и :  3 7 - 4 0 ° С .  П р о ц е д у р у  о с у щ е с т в л я ю т  с р а з у  п о 
с л е  п о д м ы в а н и я ,  в  п о л о ж е н и и  л е ж а .  Н о г и  д о л ж н ы  б ы т ь  с о г н у т ы  в  к о л е н я х ,  п о д  
т а з  с т а в я т  с у д н о .  Н а к о н е ч н и к  к р а й н е  а к к у р а т н о  в в о д я т  в о  в л а г а л и щ е  н а  г л у б и н у  
5 - 7  с м ,  р а з д в и г а я  р у к о й  н а р у ж н ы й  п о л о в ы е  г у б ы  ( в х о д  в о  в л а г а л и щ е  п р е д в а р и 
т е л ь н о  о б р а б а т ы в а ю т  в а з е л и н о м ) .
К р у ж к у  в е ш а ю т  н а  с т е н у ,  т а к ,  ч т о б ы  о н а  н а  7 5  с м  б ы л а  в ы ш е  с у д н а ,  и  о т к р ы в а ю т  
р о л и к о в ы й  з а ж и м  и л и  з а п о р н ы й  м е х а н и з м .  В н а ч а л е  с т р у я  д о л ж н а  б ы т ь  с о в с е м  
с л а б о й ,  и н а ч е  м о ж е т  п р о и з о й т и  с п а з м  с о с у д о в .  Д л и т е л ь н о с т ь  с п р и н ц е в а н и я  —  
1 0 - 1 5  м и н у т .
П р о ц е д у р у  в ы п о л н я ю т  п р и  н а л и ч и и  х р о н и ч е с к и х  в о с п а л и т е л ь н ы х  п р о ц е с с о в  в  
м а т к е ,  п р и д а т к а х  и  в л а г а л и щ е ,  а  т а к ж е  в  ц е л я х  п р е д о х р а н е н и я  о т  н е ж е л а т е л ь н о й  
б е р е м е н н о с т и .

МАРКИРОВКА
И н д и в и д у а л ь н а я  у п а к о в к а  д о л ж н а  и м е т ь  ч е т к у ю  м а р к и р о в к у  с  н а н е с е н и е м  с л е 
д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и и :

•  Н а и м е н о в а н и е  и л и  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  и  а д р е с  и з г о т о в и т е л я ,  а  т а к ж е  
и м я  и  а д р е с  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я

•  Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  т и п / р а з м е р ,  с п е ц и ф и к а ц и я ,  к о л и ч е с т в о
•  О б я з а т е л ь н ы х  с и м в о л о в  с о г л а с н о  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 1 4 :

S TE R IL E Е О

L O T

С и м в о л  « С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а »

С и м в о л  « К о д  п а р т и и »  с  с о п р о в о д и т е л ь н ы м  к о д о м  п а р т и и

С и м в о л  « И с п о л ь з о в а т ь  д о »  с  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д а т о й  и з г о т о в л е 
н и я  с о г л а с н о  I S O  8 6 9 1

С и м в о л  « З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е » .
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С и м в о л  « З а п р е т  н а  п о в т о р н у ю  с т е р и л и з а ц и ю » .

С и м в о л  « Д а т а  и з г о т о в л е н и я »  с  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д а т о й  и з г о т о в 
л е н и я

С и м в о л  « И з г о т о в и т е л ь »  с  у к а з а н и е м  и з г о т о в и т е л я  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

С и м в о л  « Н о м е р  п о  к а т а л о г у »  с  у к а з а н и е м  н о м е р а  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я  п о  к а т а л о г у  и з г о т о в и т е л я

С и м в о л  « О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю »

С и м в о л  « Б е р е ч ь  о т  в л а г и »

С и м в о л  « А п и р о г е н н о » .  О б о з н а ч а е т  ч т о  и з д е л и е  а п и р о г е н н о

С и м в о л  « Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н »  с  у к а з а н и е м  т е м п е р а т у р ы

С и м в о л  « Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а »

( I

С и м в о л  « Н е  с о д е р ж и т  н а т у р а л ь н ы й  л а т е к с »

С и м в о л  « Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н и и  у п а к о в к и »

А  т а к ж е  с и м в о л ы :

С€
0123

З н а к  С Е .  Д и а м е т р  р и с у н к а  >  5  м м .  В  н и ж н е м  п р а в о м  у г л у  з н а к а  
С Е  у к а з ы в а е т с я  р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  у в е д о м л я е м о г о  о р г а н а .  
З н а к  С Е  д о л ж е н  б ы т ь  ч е т к и м ,  я с н ы м  и  и з н о с о с т о й к и м .

С и м в о л  « О с о б а я  у т и л и з а ц и я » .  В о  и з б е ж а н и е  н а н е с е н и я  в р е д а  
о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  н е о б х о д и м о  о т д е л и т ь  д а н н ы й  о б ъ е к т  о т  
о б ы ч н ы х  о т х о д о в  и  у т и л и з и р о в а т ь  е г о  н а и б о л е е  б е з о п а с н ы м  с п о 
с о б о м
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C '
З н а к  с о о т в е т с т в и я  п р и  д е к л а р и р о в а н и и  с о о т в е т с т в и я

В  м а р к и р о в к е  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь с я  я з ы к  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  Е С ,  
и  т о ч н о с т ь  я з ы к а  д о л ж н а  б ы т ь  г а р а н т и р о в а н а .
С п е ц и а л ь н ы е  т р е б о в а н и я
Д л я  т о й  э т и к е т к и ,  к  к о т о р о й  у  з а к а з ч и к а  е с т ь  с п е ц и а л ь н ы е  т р е б о в а н и я ,  с л е 
д у й т е  т р е б о в а н и я м  з а к а з ч и к а .
Н о р м а т и в н ы е  с с ы л к и
-  M D D 9 3 / 4 2 / E E C  П р и л о ж е н и е  I  с т а т ь и  1 3  и  п р и л о ж е н и е  V
-  2 0 0 7 / 4 7 / Е С :  2 0 0 7
-  E N 9 8 0 :  2 0 0 8  
- E N I S O  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 1 2  
- E N  1 0 4 1 :  2 0 0 8 + А 1 :  2 0 1 3

На емкости-мешке нанесено:
Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  о б ъ е м  ( м л ) ,  ш к а л а  ( м а р к и р о в к а  с  о д н о й  с т о р о н ы ) ,  п р о 
и з в о д и т е л ь .

Маркировка транспортной (групповой) упаковки
Г р у п п о в а я  у п а к о в к а  м а р к и р у е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  м а р к и р о в к о й  д л я  
и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и  с  у к а з а н и е м  к о л и ч е с т в а  ш т у к  и  д о п о л н и т е л ь н ы м и  
и н с т р у к ц и я м и  д л я  х р а н е н и я .

I
УПАКОВКА

К р у ж к у  Э с м а р х а  M E D E R E N  о д н о г о  о б ъ е м а  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л .  и л и  2 0 0 0  м л .  и н 
д и в и д у а л ь н о  у п а к о в ы в а ю т  в  п а к е т .  П а к е т  г е р м е т и ч н о  з а в а р е н .

К р у ж к и  Э с м а р х а  M E D E R E N  о д н о г о  о б ъ е м а  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л .  и л и  2 0 0 0  м л .  в  
и н д и в и д у а л ь н ы х  у п а к о в к а х ,  у п а к о в ы в а ю т  в  я щ и к и  и з  т р е х с л о й н о г о  г о ф р о к а р 
т о н а .  К о л и ч е с т в о  в  т р а н с п о р т н о й  ( г р у п п о в о й )  к о р о б к е  -  3 0  ш т у к .

С в е д е н и я  о б  у п а к о в к е  и з д е л и я  ( о с н о в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  и н д и в и д у а л ь н о г о  у п а 
к о в о ч н о г о  м а т е р и а л а ) ,  п о д в е р г а е м о г о  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и ,  п р е д с т а в л е н ы  в  
т а б л и ц е  н и ж е .

Характеристики Значения
П л о т н о с т ь  м а т е р и а л а  у п а к о в к и 0 , 9 2  ±  0 , 0 5  г / с м ^
П р о ч н о с т ь  б л и с т е р  у п а к о в к и >  1 . 5  Н / 1 5  м м
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

П р о ч н о с т ь  у п а к о в к и  П Э >  7  Н /  1 5  м м
П р о ч н о с т ь  н а  р а з р ы в  в  п р о д о л ь н о м  ( м а ш и н н о м )  
н а п р а в л е н и и > 1 , 2  к Н / с м ^

П р о ч н о с т ь  н а  р а з р ы в  в  п о п е р е ч н о м  н а п р а в л е н и и >  1 , 4 к Н / с м 2

П р о ч н о с т ь  н а  п р о д а в л и в а н и е  у п а к о в к и >  6 5 0  к П а
П р о ч н о с т ь  а д г е з и в н о г о  с л о я  н а  р а з р ы в >  4 , 4 5  Н
Ш и р и н а  к л е е в о г о  с л о я 9 , 8  м м  ±  0 , 3  м м

II

Транспортная упаковка
К р у ж к и  Э с м а р х а  M E D E R E N  о д н о г о  о б ъ е м а  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л .  и л и  2 0 0 0  м л .  в  
и н д и в и д у а л ь н ы х  у п а к о в к а х ,  у п а к о в ы в а ю т  в  я щ и к и  и з  т р е х с л о й н о г о  г о ф р о к а р 
т о н а .  К о л и ч е с т в о  в  т р а н с п о р т н о й  ( г р у п п о в о й )  к о р о б к е  -  3 0  ш т у к .

Н а  у п а к о в к у  н а н е с е н ы  с т и к е р ы  с о  с л е д у ю щ е й  и н ф о р м а ц и е й :
•  Н а и м е н о в а н и е  и л и  т о р г о в о е  н а и м е н о в а н и е  и  а д р е с  и з г о т о в и т е л я ,  а  т а к ж е  

и м я  и  а д р е с  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я
•  Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я ,  т и п / р а з м е р ,  с п е ц и ф и к а ц и я ,  к о л и ч е с т в о
•  О б я з а т е л ь н ы е  с и м в о л ы  с о г л а с н о  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 - 1 - 2 0 1 4 :

С и м в о л  « С т е р и л и з а ц и я  о к с и д о м  э т и л е н а »STERILE ЕО

L O T

у

№ 1 -

С и м в о л  « К о д  п а р т и и »  с  с о п р о в о д и т е л ь н ы м  к о д о м  п а р т и и

С и м в о л  « И с п о л ь з о в а т ь  д о »  с  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д а т о й  и з г о т о в л е 
н и я  с о г л а с н о  I S O  8 6 9 1

С и м в о л  « З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е » .

С и м в о л  « З а п р е т  н а  п о в т о р н у ю  с т е р и л и з а ц и ю » .

С и м в о л  « Д а т а  и з г о т о в л е н и я »  с  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д а т о й  и з г о т о в 
л е н и я

С и м в о л  « И з г о т о в и т е л ь »  с  у к а з а н и е м  и з г о т о в и т е л я  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

С и м в о л  « Н о м е р  п о  к а т а л о г у »  с  у к а з а н и е м  н о м е р а  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я  п о  к а т а л о г у  и з г о т о в и т е л я

л и с т 1 6
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

□D С и м в о л

J
С и м в о л

ж
С и м в о л

Г С и м в о л

С и м в о л

( Ь п и О С и м в о л

С и м в о л  « О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю »

С и м в о л  « Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н »  с  у к а з а н и е м  т е м п е р а т у р ы  

С и м в о л  « Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а »  

С и м в о л  « Н е  с о д е р ж и т  н а т у р а л ь н ы й  л а т е к с »

А  т а к ж е  с и м в о л ы ;

С€
0123

С

З н а к  С Е .  Д и а м е т р  р и с у н к а  >  5  м м .  В  н и ж н е м  п р а в о м  у г л у  з н а к а  
С Е  у к а з ы в а е т с я  р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м е р  у в е д о м л я е м о г о  о р г а н а .  
З н а к  С Е  д о л ж е н  б ы т ь  ч е т к и м ,  я с н ы м  и  и з н о с о с т о й к и м .

С и м в о л  « О с о б а я  у т и л и з а ц и я » .  В о  и з б е ж а н и е  н а н е с е н и я  в р е д а  
о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  н е о б х о д и м о  о т д е л и т ь  д а н н ы й  о б ъ е к т  о т  о б ы ч 
н ы х  о т х о д о в  и  у т и л и з и р о в а т ь  е г о  н а и б о л е е  б е з о п а с н ы м  с п о с о б о м  
З н а к  с о о т в е т с т в и я  п р и  д е к л а р и р о в а н и и  с о о т в е т с т в и я

л и с т 1 7
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

Н а н е с е н и е  н а  и з д е л и е :

М
л  шштт

D Е
ш т т  ^

Е N

Irrigation set
ЕШ К р уж ка  Э см арха

Volume. 
О б ъ е м ■2000 WITH LOCKING MECHANISM 

С ЗАПОРНЫМ МЕХАНИЗМОМ

STERILE ЕО
NON-TOXIC X

РУ

16688 
Ш10316-М100-06 

2016-11 
2 2021-11

1

mI Производитель : «Медерен Неотех Лимитед», Mederen Neotech Ltd. 
Адрес: ул. Харакевет, д. 58, г. Тель Авив, 6777016, Израиль, 
into@mederen.com. Завод - Изготовитель: "Нинбо Грейткэа Трейдинг Ко, 
Лтд." Ningbo Greatcare Trading Со. Ltd., Адрес: Блок 93, Здание 12, № 
818, Цимин Роуд, Нинбо, 6777016, Китай. Уполномоченная организация 
по вопросам качества: ООО "Альфамедэкс» 197229, г. Санкт-Петербург, 
Проспект Лахтинский, д, 113. корпус ЛИТЕР А, офис 2,
Тел. +7 (812) 324 41 00, into@alfamedex.com 6 0 3 7 2 7 2 7 0 1 1 2
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Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

M E
Л ШШ1Ш

D E N

Irrigation set
1Ш  К р уж ка  Э см арха

Volume
Объем 2000 WITH ROLLER CLAMP 

C РОЛИКОВЫМ ЗАЖИМОМ

STERILE EO

NON-TOXIC X
py

16688 
iMil 0316-MI 00-03 
rD 2016-11 
2 2021-11

td Производитель : «Медерен Неотех Лимитед", Mederen Neotech Ltd. 
Адрес: ул. Харакевет. д. 58, г, Тель Авив. 6777016. Израиль, 
info@mederen.com. Завод - Изготовитель: “Нинбо Грейткэа Трейдинг Ко. 
Лтд." Ningbo Greatcare Trading Со. Ltd., Адрес: Блок 93. Здание 12, № 
818. Цимин Роуд, Нинбо, 6777016, Китай. Уполномоченная организация 
по вопросам качества: ООО -Альфамедэкс» 197229, г, Санкт-Петербург. 
Проспект Лахтинский, д. 113, корпус ЛИТЕР А, офис 2,
Тел. +7 (812) 324 41 00, info@alfamedex.com 0 3 7 2 7 2 7 0 82

л и с т 2 0
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

202± 5 MM

/ / 
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M  E
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D E E N

IR R IG A T IO N  S E T
Ш1 Кружка Эсмарха

volume О Л Л Л  ml 
объем ^ x J x J x J  МЛ

WITH ROLLER CLAMP 
C РОЛИКОВЫМ ЗАЖИМОМ

2000

1900

1700

1500

1300

1100

900

700

500

300

1 0 0

5 0
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

i

M E D E R E N

Irrigation set
БШ К р уж ка  Э см арха

Volume. 
О б ъ е м ■1750 WITH LOCKING MECHANISM 

C ЗАПОРНЫМ МЕХАНИЗМОМ

STERILE EO
NON-TOXIC Ж

f
♦35

“c c c ©0123
py

16688 
[M£l 0316-M100-05 

2016-11 
2 2021-11

ai Производитель : -Медерен Неотех Лимитед», Mederen Neotech Ltd. 
Адрес; ул. Харакевет, д. 58, г. Тель Авив, 6777016, Израиль, 
info@mederen.com. Завод - Изготовитель: "Нинбо Грейткэа Трейдинг Ко. 
Лтд." Ningbo Greatcare Trading Со. Ltd., Адрес: Блок 93, Здание 12, № 
818, Цимин Роуд, Нинбо, 6777016, Китай. Уполномоченная организация 
по вопросам качества: ООО ■■Альфамедэкс» 197229, г. Санкт-Петербург, 
Проспект Лахтинский, д. 113, корпус ЛИТЕР А, офис 2,
Тел. +7 (812) 324 41 00, info@alfamedex,com 6 0 3 7 2 7 " 2 7 0 1 О
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number; 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

176± 5 MM
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M E D E R E N

IRRIGATION SET
ЕШ1 К р уж ка  Эсм арха  

volume ^  7 5 0
объем мл

WITH LOCKING MECHANISM 
C ЗАПОРНЫМ МЕХАНИЗМОМ

1750
1700

1500

1300

1100

900

700

500
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1 0 0

5 0
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Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com
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Irrigation set
ЕШ К р уж ка  Э см арха

Volume. 
О б ъ е м ■1750 WITH ROLLER CLAMP 

C РОЛИКОВЫМ ЗАЖИМОМ

l o

STERILE EO

NON-TOXIC X
Ш  f  *  4 ; «  c -

py

Ш  1 6 6 8 8  

[M10316-M100-02 
2016-11 

2  2 0 2 1 - 1 1
■I Производитель ; «Медерен Неотех Лимитед", Mederen Neotech Ltd. 
Адрес; ул. Харакевет, д. 58, г. Тель Авив, 6777016, Израиль, 
info@mederen.com. Завод - Изготовитель: "Нинбо Грейткэа Трейдинг Ко. 
Лтд." Ningbo Greatcare Trading Со. Ltd., Адрес; Блок 93, Здание 12, № 
818, Цимин Роуд, Нинбо, 6777016, Китай. Уполномоченная организация 
по вопросам качества: ООО -Альфамедэкс» 197229, г. Санкт-Петербург, 
Проспект Лахтинский. д. 113, корпус ЛИТЕР А, офис 2,
Тел. +7 (812) 324 41 00, info@atfamedex.com 0 3 7 2 7 " 2 7 0 О 7 5
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176± 5 MM
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M E D E R E N

IRRIGATION SET
EZa К р уж ка  Эсм арха

volume M rnl
объем I  /  w \ / М Л

WITH ROLLER CLAMP 
C РОЛИКОВЫМ ЗАЖИМОМ

1750
1700

1500

1300

1100

900

700

500

300
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Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329. 
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M
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D E E N

Irrigation set
ЕШ К р уж ка  Э см арха

Volume. 
Объем ■1500 WITH LOCKING MECHANISM 

C ЗАПОРНЫМ МЕХАНИЗМОМ

STERILE EO
NON-TOXIC X

□ s f py

Ш 16688 
[^0316-M100-04 
^2016-11  

2  2 0 2 1 - 1 1
J  Производитель : «Медерен Неотех Лимитед», Mederen Neotech Ltd. 
Адрес; ул. Харакевет. д. 58, г. Тель Авив. 6777016, Израиль, 
into@mederen.com. Завод - Изготовитель: "Нинбо Грейткэа Трейдинг Ко. 
Лтд." Ningbo Greatcare Trading Со. Ltd., Адрес: Блок 93. Здание 12, № 
818, Цимин Роуд, Нинбо, 6777016, Китай. Уполномоченная организация 
по вопросам качества; ООО -Альфамедэкс- 197229, г. Санкт-Петербург. 
Проспект Лахтинский, д. 113, корпус ЛИТЕР А, офис 2,
Тел. +7 (812) 324 41 00, info@alfamedex.com 0 3 7 2 7 2 7 0 9 9

л и с т 2 6
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com
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М Е D Е R Е N

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

Si
M

Ш1шшт

E N

Irrigation set
ECS К р уж ка  Э см арха

Volume. 
О б ъ е м ■1500 WITH ROLLER CLAMP 

C РОЛИКОВЫМ ЗАЖИМОМ

STERILE EO
NON-TOXIC X

c a f f ; 4 : « c - py

16688
0316-M100-01 

H  2016-11 
2  2 0 2 1 - 1 1

■I Производитель : «Медерен Неотех Лимитед», Mederen Neotech Ltd. 
Адрес: ул. Харакевет, д. 58, г. Тель Авив. 6777016, Израиль. 
info®mederen.com. Завод - Изготовитель: "Нинбо Грейткэа Трейдинг Ко. 
Лтд." Ningbo Greatcare Trading Со. Ltd., Адрес: Блок 93, Здание 12, Ns 
818, Цимин Роуд, Нинбо, 6777016, Китай. Уполномоченная организация 
по вопросам качества: ООО -Альфамедэкс” 197229, г. Санкт-Петербург, 
Проспект Лахтинский, д. 113, корпус ЛИТЕР А, офис 2,
Тел, +7 (812) 324 41 00, info®alfamedex.com 0 3 7 2 7 " 2 7 0 0 6 8
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Adress; Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code; 6777016 
Corporation number: 515505329. 
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М Е Е N

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

Групповая Транспортная упаковка
Г р у п п о в а я  у п а к о в к а  с о д е р ж и т  о п р е д е л е н н о е  к о л и ч е с т в о  и н д и в и д у а л ь н ы х  у п а 
к о в о к  и з д е л и я  о д н о г о  и  т о г о  ж е  о б ъ е м а  и  о б е с п е ч и в а е т  б е з о п а с н о е  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 .

К р у ж к и  Э с м а р х а  M E D E R E N  о б ъ е м а  1 5 0 0  м л . ,  1 7 5 0  м л .  и л и  2 0 0 0  м л .  в  и н д и в и 
д у а л ь н ы х  у п а к о в к а х  1 ш т .  в  к а ж д о й  П Э  у п а к о в к е ,  к о л и ч е с т в о  в  к о р о б к а х  и з  т р е х 
с л о й н о г о  г о ф р о к а р т о н а  ( К и т а й )  3 0  ш т . /  к о р о б к е ,  N i n g b o  C h e n g d a  p a c k a g i n g  
C o . L t d . ,  C h i n a .  К о р о б к а  о б к л е е н а  л е н т о й  т а к ,  ч т о б ы  и с к л ю ч и т ь  н а р у ш е н и е  ц е 
л о с т н о с т и  у п а к о в к и  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  х р а н е н и и .

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДСТВЕННОМ ПРОЦЕССЕ
О ф и с н ы е  и  п р о и з в о д с т в е н н ы е  п о м е щ е н и я  э т о г о  з д а н и я  и  к а ж д ы й  с о т р у д н и к  д е р 
ж и т  с в о ю  р а б о ч у ю  з о н у  в  ч и с т о т е ,  а  т а к ж е  о б е с п е ч и в а е т  б л а г о п р и я т н у ю  р а б о ч у ю  
с р е д у .

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
П р и м е н я е т с я  к а к  в  у с л о в и я х  к л и н и к и  п р о ф е с с и о н а л ь н ы м и  м е д и ц и н с к и м и  с п е 
ц и а л и с т а м и ,  т а к  и  н а  д о м у  н е п о с р е д с т в е н н о  п а ц и е н т о м ,  в  т о м  ч и с л е  п о  р е к о м е н 
д а ц и и  в р а ч а .

К л и м а т и ч е с к и е  у с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и :

-  т е м п е р а т у р а  о к р у ж а ю щ е г о  в о з д у х а  2 5 ± 1 0 ° С ;

I  -  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  п р и  с р е д н е й  т е м п е р а т у р е  ±  2 5 ° С  -  3 5 - 8 5 % ;

-  а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е  6 3 0 - 8 0 0  м м  р т .  с т .

В и б р а ц и я  п р и  п р и м е н е н и и  н е  д о п у с к а е т с я .

П р и  п р и м е н е н и и  в о з м о ж е н  к р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т  с  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о 
с т я м и  о р г а н и з м а  ч е л о в е к а .  Х р а н и т с я  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в  з а к р ы т ы х  о т а п л и 
в а е м ы х  п о м е щ е н и я х  п р и  т е м п е р а т у р е  в о з д у х а  п л ю с  5  д о  п л ю с  3 5 ° С ;  о т н о с и т е л ь 
н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а  3 5 - 8 5 % ;  а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и  6 3 0 - 8 0 0  м м  р т .  с т . ,  в д а л и  
о т  о т о п и т е л ь н ы х  п р и б о р о в ,  в  з а щ и щ е н н о м  о т  с о л н ц а  м е с т е .
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Mederen Neotech Ltd.
Adress: Harakevet St. 58, Tel Aviv-Jaffa, Israel, postal Code: 6777016 
Corporation number: 515505329. 
www.mederen.com • info@mederen.com

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Т р а н с п о р т и р у е т с я  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  п р и  т е м п е р а 
т у р е  в о з д у х а  о т  м и н у с  5  д о  П л ю с  4 0 ° С ;  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  в о з д у х а :  2 5 -  
9 5 % ;  а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и  8 4 , 0 - 1 0 6 , 7  к П а  ( 6 3 0 - 8 0 0  м м  р т . с т . ) .

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
И з д е л и е  о д н о к р а т н о  п р и м е н е н и я ,  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и  р е м о н т у  н е  
п о д л е ж и т .

СРОК ГОДНОСТИ
С р о к  г о д н о с т и  и з д е л и я  -  5  л е т .

4

УТИЛИЗАЦИЯ
П о с л е  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю  о н о  д о л ж н о  б ы т ь  у т и 
л и з и р о в а н о  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы е  о т х о д ы  к л а с с а  Б  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и 
л а м и ,  д е й с т в у ю щ и м и  в  л е ч е б н ы х  у ч р е ж д е н и я х .

П р и  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д н о с т и  и  / и л и  н а р у ш е н и и  ц е л о с т н о с т и  г е р м е т и ч н о й  у п а 
к о в к и  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т 
х о д ы  к л а с с а  А  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и ,  д е й с т в у ю щ и м и  в  л е ч е б н о м  у ч р е ж д е 
н и и .

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

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т ,  ч т о  п р и  р а з р а б о т к е  и  п р о и з в о д с т в е  д а н н о г о  у с т р о й 
с т в а  б ы л и  с о б л ю д е н ы  р а з у м н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и .  П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н 
т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и з д е л и й  з а я в л е н н ы м  в  д о к у м е н т а ц и и  п о к а з а т е л я м  к а ч е с т в а  
и  х а р а к т е р и с т и к а м  п р и  с о б л ю д е н и и  п р а в и л  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я  в  т е 
ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .
П р о и з в о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  с л у ч а й н ы е  и л и  к о с в е н н ы е  у б ы т к и ,  
у щ е р б  и л и  р а с х о д ы ,  п р я м о  и л и  к о с в е н н о  с в я з а н н ы е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  
и з д е л и я ;  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  в  о т н о ш е н и и  и з д е л и й ,  п о д в е р г а е м ы х  п о в т о р -

л истЗ !
листов32

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



S K i
М Е D Е Е N

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

НО Й о б р а б о т к е  и л и  с т е р и л и з а ц и и ,  и с п о л ь з у е м ы х  п о в т о р н о ,  п о д в е р г а е м ы х  в о з 
д е й с т в и ю  к л и м а т и ч е с к и х  и  м е х а н и ч е с к и х  ф а к т о р о в  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  
х р а н е н и и ,  о т л и ч н ы х  о т  у к а з а н н ы х  в  д о к у м е н т а ц и и  п р о и з в о д и т е л я ,  и  н е  д а е т  н и 
к а к и х  г а р а н т и й ,  я в н ы х  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы х ,  в к л ю ч а я ,  п о м и м о  в с е г о  п р о ч е г о ,  
г а р а н т и и  к о м м е р ч е с к о г о  к а ч е с т в а  и  п р и г о д н о с т ь  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п о  н а з н а ч е 
н и ю  в  о т н о ш е н и и  т а к и х  и з д е л и й .

РЕКЛАМАЦИИ

В  с л у ч а е  в о з н и к н о в е н и я  в о п р о с о в ,  с в я з а н н ы х  с  п р и м е н е н и е м  м е д и ц и н с к о г о  и з 
д е л и я ,  в  т а к ж е  п р и  в о з н и к н о в е н и и  п р е т е н з и й  к  п р о и з в о д и т е л ю ,  п о т р е б и т е л ь  м о 
ж е т  о б р а т и т ь с я  п о  у к а з а н н о м у  а д р е с у :
Уполномоченная организация по вопросам качества:
О О О  « А Л Ь Ф А М Е Д Э К С »
1 9 7 2 2 9 ,  Р о с с и я ,  г о р о д  С а н к т - П е т е р б у р г ,  П р о с п е к т  Л а х т и н с к и й  д о м  1 1 3 ,  к о р п у с  
Л И Т Е Р  А ,  о ф и с  2  
Т е л .  + 7  8 1 2  3 2 4  4 1  0 0  
i n f o @ a l f a m e d e x . c o m

4

Адрес для обращения потребителей:
О О О  « А Л Ь Ф А М Е Д Э К С »
1 9 7 2 2 9 ,  Р о с с и я ,  г о р о д  С а н к т - П е т е р б у р г ,  П р о с п е к т  Л а х т и н с к и й  д о м  1 1 3 ,  к о р п у с  

Л И Т Е Р  А ,  о ф и с  2  
Т е л .  + 7  8 1 2  3 2 4  4 1  0 0  
i n f o @ a l f a m e d e x . c o m

л и с т 3 2
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Перевод с английского языка на русский язык

№ 438

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДПИСИ ЛИЦА, ПОДПИСЫВАЮЩЕГОСЯ ОТ ИМЕНИ 
ЮРИДИЧЕСКОГО ЛИЦА

Я, нижеподписавшийся Джеффри Коэн, нотариус, находящийся по адресу, 9 Ахад Хаам 
Стрит, Тель-Авив, настоящим удостоверяю, что 23.05.2017 года ко мне в мою контору 
явился г-н Александр Чертков, личность которого была подтверждена путем 
предъявления его удостоверения личности гражданина Израиля № 317543213, выданного 
в г. Афула 07.06.2012, и который по собственной воле подписал прилагаемый документ, 
отмеченный буквой «А» от имени компании «Медерен Неотех Лимитед», израильской 
корпорации;

В УДОСТОВЕРЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО, настоящим я удостоверяю подпись г-на 
Александра Черткова и подтверждаю его право на подписание, путем скрепления 
данного документа моей подписью и печатью 23.05.2017.
Сбор за удостоверение: 170 израильских шекелей (включая НДС)
/Подпись/
Печать нотариуса

ПЕЧАТЬ: ДЖЕФФРИ КОЭН * НОТАРИУС 
ПЕЧАТЬ: ДЖЕФФРИ КОЭН * НОТАРИУС 
ПЕЧАТЬ: ДЖЕФФРИ КОЭН * НОТАРИУС
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На каждой странице вверху:

МЕДЕРЕН НЕОТЕХ ЛТД. (MEDEREN NEOTECH LTD.)
Адрес: ул. Харакевет, д. 58, Тель-Авив, Яффа, Израиль, почтовый индекс: 6777016 
Корпорация номер: 515505329 
www.mederen.com info@mederen. com

УТВЕРЖДЕНО 
Медерен Неотех Лимитед 

/подпись/
Штамп: Медерен Неотех Лтд. (Mederen Neotech Ltd.) * 515505329

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

К Р У Ж К А  Э С М А Р Х А  M E D E R E N  
О Б Ъ Е М  1 5 0 0  М Л . ,  1 7 5 0  М Л . ,  2 0 0 0  М Л

/документ представлен на русском языке, в переводе не нуждается/

ПЕЧАТЬ: ДЖЕФФРИ КОЭН * НОТАРИУС

Я, Кассу Елена Маджед, дипломированный переводчик, владеющая русским и 
английским языками, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного 
документа является правильным, точным и полным.

Переводчик
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ПЕТЕРБУРГ

Санкт-Петербург, Российская Федерация, 
тридцать первого мая две тысячи семнадцатого года.
Я, Третьякова Елена Александровна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

нотариального округа Санкт-Петербурга Демидовой Нины Анатольевны, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Кассу Елены Маджед.

Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № /7"

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
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