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Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 декабря 2016 года № ФСЗ 2010/07105

На медицинское изделие
Средства реабилитации при колостомах и илеостомах, с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’КонваТек Лимитед"»Соединенное Королевство,
ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,
CHS 2Ш, United Kingdom

Производитель r
"КонваТек Лцл|ттед", (Соединенное Королевство,
ConvaTec First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,
CHS 2NU, United Kingdom

Место производства медицинского изделия 
см.прЦложеиие

Номер регистрационного досье № РД-14525/70337 от 21.11.2016

Вид медицин(тсй'о изделия см.приложение

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 25 4520

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

rir-.P! 4̂ О О

приказом Росрравиадзора от 16 декабря 2016 
допущено к о^додению на территории Росси{ 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

' ‘-Ч

Ю . Павлюков
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Ф Ш Р А Л Ш А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
V  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
™ № ФСЗ 2010/07105ОТ 16 декабря 2016 года

Лист 1

На медищпкясре изделие
Средства редбялитаяии при колостомах и илеостомах, с принадлежностями:
А. Двухкомпоневтные калоприемники, в составе:
1, Мешки в вариантах исполнения (вид 323730):
1.1. Мешки закрытые, колостомные:
- "Комбигезив 2S"/"€ombihesive 28ТСур-Ф ит ПдшСГ Sur-Fit Plus 7"Эстим 
Cинepджи'V'‘lвteem synergy" стандартные, прозрачные, непрозрачные, короткие, с/без 
фильтра, мини, с односторонним/двусторонним дополнительным слоем из нетканого 
материала |^м м , 35мм, 38мм, 45мм, 48мм, 57мм, 61мм, 70мм, 100мм;
- стома-крыщки "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс''/''Sur-Fit Plus" 
прозрачные, Ji'gripQ3pa4Hbie 38мм, 45мм, 57мм, 70мм.
1.2. Мешки -открытые, илеостомные, с зажимами и  типа "Инвизиклоуз’'/"1пу18ю1о8е"; '
- "КомбигвЗив:28"/"СогпЫЬез1Уе 28"/"Сур-Фит Плюс’'/''Sur-FitPlus "/"Эстим 
СйнерДжи'У'ФвШегп synergy" прозрачные, непрозрачные, стандартные, экстра, маленькие, 
с/без фильтра, е односторонним/двусторонним дополнительным слоем из нетканого 
материала,/левосторонние, правосторонние, стерильные, нестерильные 32мм, 35мм, 38мм, 
45мм, 48мЦ /5 ^ ^ ,  61мм, 70мм, 89мм, ЮОмМ;
- ирригаодйигЕЬш рукава ̂ 'Комбигезив 2S"/"Combihesive 28/"Сур-Фит Плюс''/’'Sür-Fit Plus" 
прозрачные/32мм, 38мм, 45мм, 57мм, 70мм.
1.3. Мешки'ие^иатрические колостомные, закрытые "Комбигезив 2S"/"Combihesive 
28"/''Сур-ФйтПл*ое"/"8иг-РН Р1из"/"Эстим Синерджи"/"Е8Геет synergy"/"Литтл 
Ванз'’/''Little JDnes" стандартные, прозрачные, непрозрачные, с/без рисзлгка, с/без фильтра, 
с односторойййм/двусторонним дополнительным слоем из нетканого материала 23мм,
31мм, 32мм, 45мм.
1.4. М ешкит^иатрические илеостомные, открытые с зажимами и типа 
''HHBM3HKiioy; '̂V"Invisiclose '̂; "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс''/''Sirr-Fit 
Р1ц8"/"Эетйм Синерджи''/''Esteem synergy''/''Литтл Ванз''/''Little Ones" стандартные, 
прозрачные, непрозрачные, с/без рисунка, с/без фильтра, с односторонним/двусторонним 
дополнитезтьйым слоем из нетканого материала 23мм, 31мм, 32мм, 45мм.
2. Пластины В; вариантах исполнения (вид 317630):
2.1. Плаотииььполные "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28/"Сур-Фит Плюс''/''Sur-Fit 
Plus''/''Эстим
Синерджи"/''ЕВ1ееда8упег£у"/"Отомагезив"/"81отаЬе^^^'^/;''уЦу^^резив"/"ОигаЬез1уе"/ 
"^;^флекс7"1)шзйех" средние, большие, 32мм, 38мм^$мМ,У5Умм?7<^ 100мм, 35(13-
35мм) ,4 8 (1 М 8 мм),61(13-61мм), 89(13-89мм). " А
2.2. Пласт1й0^облегченные "Комбигезив 2S’'/ ' 'c |f i b ih e s ^ e ^ ^  Плюе"/"8цг-Е1г
Р1из"/"ЭсттдаОинерджи''/''Esteem
5уйег8У''/’'6томагезив''/''8Гоп1аЬе81Уе''/''ДурагезиЙ''рйг^Ье81'уе/у','Ду0ф^
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Заместитель руководителя Федеральной  ̂ ^
по надзору в сфере здравоохранения f  Д.Ю. Иавлюков
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ФЕДЛРАЛШАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
• (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2016 года ФСЗ 2010/07105

Лист 2

гвдроколлоидйого воротника, средние, большие, белые 32мм, 38мм, 45мм, 57мм, 70мм, 
35(13-35mw) Ä 1 3 - 4 8 mm), 61(13-61мм).
2.3. ПластвдШ; вккордеонобразные;
- "KoM6«re3í®;^S"/‘'Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс’'/''Sur-Fit Plus" 70мм, ÍOOmm;
- послеоп€рай1|1оннь1й комплект: Колостомный/Илеостомный "Комбигезив 
2S"/*'Gombihcsi've 28"/"Сур-Фит Плюс"/"8иг-Р11 Plus" стерильный 70мм, 100мм;
* "Сур-Фвт На,тура"/''8иг-Ек Natura" амортизационный адаптер.
2.4. П ласш ни плоские пластичные "Комбигезив 28"/"Combihesive 28"/"Сур-Фит 
Шюс"/"8иу?И^ piüs"/"3cTHM Синерджи"/'"Е81еет
8упег§у"/"Стрмагезив"/"51отаЬе81Уе"/"Дурагезив"/"ПигаЬез1уе" маленькие, средние, 
большие, супер-большие 32мм, 38мм, 45мм(13-22мм), 45мм(22-ЗЗмм), 57мм(33-45мм), 
48мм(-13*22Í^^j, Ц8мм(22-ЗЗмм), 61 мм(33-45мм), 70мм (для стом от 33x45м^ до 45х5^м )- 
2Д. 1Еяастйц^^к0йвексные "Комбигезив 2S"/"Gombibesive 28"/"Сур-Фит Пл10с"/"8иг-В11

8упег£у"/'^то^резив"/"810таЬе81уе'7"Дурагезив"/"Оига11е81уе"/"Дуофлекс"/"ОиоАех" 
маленькие  ̂бр^дние, большие, пластичные, облегченные 13/45мм, 16/45мм, 19/45мм, 
22/45ММ, ЙШюи, 28/45мму 32/45мм, 35/45мм, 33/57мм, 38/57мм, 41/57мм, 45/57мм, 
50/57мм; 3:̂ jít̂ 13-22iHm), 48мм(22-33мм), 61мм(33-45мм); 45мм(13-22мм), 45мм(22*33мм), 
5?мм(3 3y#lw^í;'-
2.6. Пластинццедиатрические полные, облегченные, "Комбигезив 28"/"Gombihesive 
28"/"Зстнан G^eiOT«H"/"E8teem synergy''/''Литтл BaH3"/"Little
Oaes"/"GTQMáfe3HB"/"Stomahesive"/"Hypare3HB"/"Durahes¡ve" с/без гидроколлоидного 
воротнша1,23м1и, 31мм, 32мм, 45мм, 31(4.8--31мм).
Б. Одноюомпонентные калоприемники в вариантах исполнения:
1. Закрытые, колоетомные "Стомадресс"/" Stomadress"/"Етомадресс Плюс"/" Stomadress 
Р1и8"/"Кододр^с"/"Со1ос1ге88"/"Колодресс Плюс''/''Golodress Plus" мини, стандартные, 
прозрачны^ ¡яЬпрРзрачные 19мм, 25мм, 32мм, 38мм, 45мм, 50мм, 19-б4мм (вид 152460).
2. Закрнть1ё,:йрлостомные, "3cTHM"/"Esteem'' прозрачные, непрозрачные, стандартные,
маленькие, средние, большие, с/без поглотителя запаха, d  без фильтра 20мм, 20-70мм, 
25мм, ЗОмм. Збмм, 40мм, 50мм, 60мм, 60770мм, 70мм. 70мм(20-70мм) (вид 152460). ,
3. ЗакрытЩукРлостомньхё стома-крышки "Сгомадресс Плюс "/"Stomadress Plus" 19-50мм 
(вид 152460).
4. Открытые, ияеостомные, с зажимами "Етомадрес,с^/^4£у^|нбт|88'7"Етомадреес
Плюс"/"Stomadress Р1и8"/Етомадресс Плюс KOHBeKdt^';Stom;^t;é8S^us 
Gonvex"/"i^p4pecc"/"Ileodress"/"naeoÄpecc najóo*|'4Íléodre§§'J’;-,,̂ .̂ ^̂ ^̂  
Pks"/"GTo^6i:^HB'V"Stomahesive" CTaHflapTHbre/^&BtHe¿^^ápá4Í^^Henp03pa4Hbte 19мм, 
22мм, 25м «̂,г2Щмм, 32мм, 35мм, 38мм, 45мм, зОмм, б ^М , (вид 152460)<
5. От|фБ1Ть1о? Йяеостомные, с зажимами и

ч.-“' ■■
)se'

по надзору в здравоохранения Д.Ю. Павлнжов
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Ф ЕД£Р4Лр1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕННЯ 
1 (^ЮСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 16 декабря 2016 года № ФСЗ 2010/07105

Лист 3

"3GTHM"/"Est^em" стандартные, средние, большие, конвексные, прозрачные, непрозрачные, 
с односторонийм/двусторонним дополнительным слоем из нетканого материала, с/ без 
фильтра Гйййй, 20мм, 20-70мм, 22мм, 25мм, 28мм, 30мм, 32мм, 35мм, 38мм, 40мм, 50мМ, 
60мм, 60/70ш$, 64мм, 70мм(20-70мм), ЮОмм (вид 152460).
6. ИрригаиЙР!фяые рукава "Стомадресс’'/''Stomadress" прозрачные 50мм (вид 278460).
7. Педиатрические калоприемники колостомные, закрытые "Стомадресс"/"8тота<1ге8в''/ 
'Эстим’77Ще!§рз'7”Литтл Ванз'7'’Little
Ones"/'*CTOMare3HB'7"Stomahesive'7"/iypare3HB'7"Durahesive", супер-маленькие, 
прозрачные, непрозрачные, с/без рисунка, с односторрнним/двусторонним 
дополнительным слоем из нетканого материала 23мм, 31мм, 50мм, 8-50мм, 8-25мм ^
(вид 152460^.:
8. Педиа1р)Е!|^еские калрприемнйки идеострмные, открытые с зажимами и типа 
’'Инвизи1а|'Э^'7'’1йу181с1озе'':''Стбмадресс'7’'81отас1ге58'7''3cTHM'7''Esteen>'7 
''Литтл Baeé'V^Little Ones"/"CToMare3HB'''/"Stomahesive"/"Bypare3HB"/"DuEahesive'> супер- 
маленькие;, прозрачные, недрозрачные, с/бСз рисунка, с одноеторонним/двусторонним 
доиАлииТеяьн^ш слоем из нетканого материала 23мм, 31мм, 50мм, 8-50мм, 8-25мМ 
(вид 152460). ;
Прййадлежрефтй!
1. П ояс'%pj^Mre3HB 28"/"ComblheMve 28".
2. Паста "Ctpj^are3HB"/"Stomahesive"/"Opa6eñ3"/"Orabase", ЗОг, 60г.
3. n<>ppuiOK;*'CToMare3HB"/"Stoinahesíve"/"Opa6eiÍ3"/"Orabase"/"Opare3HB"/"0rahesive" 25г.
4. йрригате^'КомОигезив 2S"/"Cpmbihesive 28"/"Сур-Фит"/"8иг-Е11"/"Визи-Флоу'7"У1в1- 
Flow" с/без конуса.
5. Абеорбент''Шеосорб'7''11ео80гЬ''.
6. "KoHBaT^''/"GonvaTec" зажим для дренируемых мешков.
7. ПалочкаоДЛЕя петлевой стомы.
8. Конвексл^е вкладыши "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28" 19мм, 22мм, 25мм, 29мм,
32мм, 3 5 í^ , З^мм, 41мм,45мм, 57мм, 28/45мм, 31/45мм, 35/45мм, 38/57мм, 41/57мм.
Место проййводства:
1. CopvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU,
Umte4
2. CoQvaTficlijc., 211 American Avenue, Greensboro, North Carolina, 27409, U8A.
3. ConvaTec D ^ in ic a n  Republic, Inc., Carretera 8ánchez, Km. 18 1/2, PUS A Industrial Park, 
Ш1да, S a ttí^ éo b aL  DominicanIlepublic.
4. Ш оте01с^Д,г.р., Prierayselny Park 3, 07101
5. FE Unomedical Ltd., Zavodskaya Str. 50, Faniptíl^2^27$0,l^zer^n^!¿istrict, Minsk Region, 
Belarus. -

Эаместит^^;^ру|говодцтел^ Федеральной ^
1*0 йадзору й сфере здравоохранения Ч''оЦ! %'" Д-Ю* ДавлюКов
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