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Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  

R E G IS T R A T IO N  C E R T IF IC A T E
s A _  Щ 4

, Ж Ф С З 2010/07105
j;^^o^o^3lMafl 2010 года. Срок действия: не огранйчен.̂ "̂

.л - V .ь.':;: .

Настоящее удостоверение выдано 
щщ^^^^К^йвлТек Инк.", США,

Inc., 200 Headquarters Park Drive, Skillman, New Jersey 08558, 
и подтверждает, что изделие медицинского назначения 

^  Средства реабилитации при колостомах и илеостомах> .
ё принадлежностями (см. Приложение на 4 листах)

4>

«^■:кШхпроизводства '■■
^Ж ^'КонваТекИнк.",СШ А - «-
0<^^^отлТес Inc., 200 Headquarters Park Drive, Skillman, New Jersey 08558, U l^  ' .  

T̂ (cM. Приложение п.Ш) “ “

класс потенциального риска 1>

. соответствующее комплекту регистрационной документации ':  >

 ̂ > . КРД №26266о т 26.04.2010

ОКП 25 4520Ж

^"^^риказом  Росздравнадзора от 31 мая 2010 года №5053-Пр/10

i
..................................  Й

разрешено к импорту, продаже и применению на территории Российской^^^^^-^'^

Врио руководителя Федерал| 
и по надзору в сфере здравоох] 

и социального развития

<

Е.А. Тельнова!«^%
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V,П Р И Л О Ж Е Н И Е  

К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T  Лист I
№  Ф С З  2010/07105

'

^ I. Средства реабилитации при колостомах и илеостомах:
А. Двухкомпонентные калоприемни1си, в составе:

; 1. Мешки в вариантах исполнения: ^
1.1. Мешки закрытые, колостомные; ^  >

^л - "Комбигезив2S7"Combihesive28"/”Сур-ФитПлюс7"8иг-РЬPIus‘7 ; .
 ̂ "Эстим Синерджи’7"Е81еет synergy” стандартные^ прозрачные, непрозрачные, короткие,'

с/без фильтра, мини, с односторонним/двусторонним дополнительным слоем из нетканого г/  ̂
материала 32мм, 35мм, 38мм, 45мм, 48мм, 57мм, 61мм, 70мм, 100мм; . К

, - стома-крышки "Комбигезив 2S'7”Combihesive 28"/'’Сур-Фит Плюс7"8иг-Р11 Plus" . :
прозрачные, непрозрачные 38мм, 45мм,: 57мм, 70мм.. ^  ^
1.2. Мешки открытые, илеостомные, о зажимами и типа "Инвизиклоуз'7''1пуГз1с1о5е’’:

" > "Комбигезив 2STCombihesive2S'7"Cyp-Oi^njirac7"Sur-FitPIus>/f
"Эстим Синерджи"/"Е81еет synergy" прозрачные^ непрозрачные^ стандартные, экстра^ 
маленькие, с/без фильтра, с односторонним/двусторонним дополнительным слоем из ^ ^  * 
нетканого материала, левосторонние, правосторонние, стерильные,^̂ , нестерильные 32мм, / ' '  . 
35мм^38мм, 45мм, 48мм, 57мм; 61мм, 70мм, 89мм  ̂100мм;  ̂' /
- ирригационные рукава "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28/"Сур-Фит Плюс"/"8иг-Р11 Plus" ■ 1 
прозрачные 32мм, 38мм, 45мм, 57мм, 70мм :̂.., . ^
1.3. Мешки педиатрические колостомные, закрытые "Комбигезив 28"/
"Combihesive 28’7"Сур-Фит Плюс"/"8иг-РЬ Р1из"/"Эстим Синерджи’7"Е81ееп1 synergy"/
"Литтл BaH3"/"Little Ones" стандартные, прозрачные, непрозрачные, с/без рисунка, с/без ; < 
фильтра, с односторонним/двусторонним дополнительным слоем из нетканого материала# ; 
23мм, 31мм, 32мм, 45мм.
1.4. Мешки педиатрические илеостомные, открытые с зажимами и типа 
"Инвизиклоуз"/"1пу1зк1о8е"; "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс"/

g "8ur-Fit Р1из"/"Эстим Синерджи"/"Е81еет syneгgy"/"Литтл Ванз"/"Little Ones" стандартные, 
прозрачные, непрозрачные, с/без рисунка, с/без фильтра, с односторонним/двусторонним 
дополнительным слоем из нетканого материала 23мм, 31мм, 32мм, 45мм.
2. Пластины в вариантах исполнения: ^
2Л. Пластины полные "Комбигезив 2S"/"Combihesiye 28/"Сур-Фит Плюс"/

сЛ-
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И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИтаЯ ' '  ■ ' V-V-/V'
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Лист 2

л

"Sur-Fit Plus''/''Эстим CHHepOTH'7"Esteemsynergy"/!'CT0Mare3HB"/"St0mahesive'V 
'’Дурагезив'7"ОигаЬе51уе'7''Дуофлекс'7'’ВиоАех" средние, большие, 32мм, 38мм, 45мм, 57мм^ 
70\ш , 100мм, 35(13-35мм), 48(13-48мм), 61(13-61мм), 89(13-89мм).
2.2* Пластины облегченные "Комбигезив 2S7"Combihesive 28'7"Сур-Фит Плюс7 
"Sur-Fit Plus'7'’Эстим Синерджи'7"Е81ёет synergy'7”CT0Mare3HB’7" Stomahesive'7" Дурагезив'7 ̂  
"Durahesive7 ”Дуофлекс'7"ОиоАех” с/без гидроколлоидного воротника, средние, большие, 
белые 32мм, 38мм, 45мм, 57мм, 70мм, 35(13-35мм), 48(13-48мм), 61(13-61мм).
2.3» Пластины аккордеонобразные:
- "Комбигезив 2S'7'’Combihesive 28'7"Сур-Фит Плюс’7"8ш--РЬ Plus" 70мм, 100мм;
- послеоперационный комплект: Колостомный/Илеостомный "Комбигезив 2S"/
"Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс"/"8ш--РЬ Plus" стерильный 70мм, ЮОмм;:̂
- "Сур-Фит HaTypa"/"Sur-Fit Natura" амортизационный адаптер. ' ,
2.4. Пластины плоские пластичные "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс'7 
"Sur-Fit Р1из"/"Эстим Синерджи7"Е81еет synergy"/"CT0Mare3HB"/"8t0mahesive"/

^ "Дурагезив"/"Оига11е81уе" маленькие, средние, большие," супер-большие 32мм, 38мм, 
45мм(13-22мм), 45мм(22-33мм), 57мм(33-45мм),48мм(13-22мм), 48мм(22^33мм)^ 
61мм(33-45мм), 70мм (для стом от 33х45мм до 45х56мм).
2.5. Пластины конвексные "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28"/"Сур-Фит Плюс"/
"8ur-Fit Р1из"/"Эстим Синерджи"/"Е81еет synergy"/"CT0Mare3HB"/"St0mahesive"/ 
"Дурагезив"/"Вига11е81уе"/"Дуофлекс"/"ОиоАех" маленькие, средние, большие, пластичные, 
облегченные 13/45мм, 16/45мм, 19/45мм, 22/45мм, 25/45мм, 28/45мм, 32/45мм, 35/45мм, 
33/57MM, 38/57мм, 41/57мм, 45/57мм, 50/57мм; 35мм(13-22мм), 48мм(22-33мм),
61мм(33-45мм); 45мм(13-22мм), 45мм(22-33мм), 57мм(33-45мм).
2.6. Пластины педиатрические полные, облегченные "Комбигезив 28"/ ^
"Combihesive 28"/"Эстим Cинepджи"/"Esteem 8упегду"/"Литтл Ванз"/

^  "Little One8"/"Cтoмaгeзив"/"Stomahesive"/"Дypaгeзив"/"Duгahesive" с/без гидроколлоидного 
воротника 23мм, 31мм, 32мм, 45мм, 31(4.8-31мм).
Б. Однокомпонентные калоприемники в вариантах исполнения:
1. Закрытые, колостомные "Cтoмaдpecc"/"8tomadress"/"Cтoмaдpecc Плюс"/
"8tomadress Р1и8"/"Колодресс"/"Со1оёгез8"/"Колодресс Плюс"/"Со1ос1ге88 Plus" мини,  ̂
стандартные, прозрачные, непрозрачные 19мм, 45мм, 50мм, 19-64мм.
2. Закрытые, колостомные, "3cTHM"/"Esteem
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Лист 3

маленькие, средние, большие, с/без поглотителя запаха, с/ без фильтра 20мм, 20*70мм, 25мм, 
30m:j ,̂ 35мм, 40мм, 50мм, 60мм, 60/70мм, 70мм. 70мм(20-70мм).
3. Закрытые, колостомные стома-крышки "Стомадресс Плюс'7"81отас1ге53 Plus" 19-50мм»
4. Открытые, илеостомные, с зажимами "Стомадресс7'’81ота(1ге887 

Ш"Стомадресс Плюс''/'’Stomadress PIus'’/Стомадресс Плюс конвекс'’/''Stomadress Plus Convex"/>^:
’'Р1леодресс'7"11еос1ге88'7"Илеодресс Плюс'7"11ео<Зге83 Plus'7"CT0Mare3HB'7"St0mahesive” V 

> стандартные, большие, прозрачные, непрозрачные 19мм, 22мм, 25мм, 28мм, 32мм, 35мм, 
38м]м, 45мм, 50мм, 64мм, 19-64мм, 8-100мм.  ̂^

: 5. р-ткрытые, илеостомные, с зажимами и типа "Инвизиклоуз7'’1пу18ю1о8е": у ^
"Эсгим"/"Esteem" стандартные, средние, большие, конвексные, прозрачные, непрозрачные,^ 
с односторонним/двусторонним дополнительным слоем из нетканого материала, с/без 
фильтра 19мм, 20мм, 20-70мм, 22мм, 25мм, 28мм, 30мм, 32мм^ 35мм, 38мм, 40мм  ̂50мм^
60 м м , 60/70ММ, 64мм, 70мм(20-70мм), 100мм. . " ч
6. Ирригационные рукава "Стомадресс"/"81отас1ге88" прозрачные 50мм.  ̂ ■
7. Педиатрические калоприемники колостомные, закрытые "Стомадресс"/"81отас1ге88"/ ; ,
'’Эстим"/"Е81еет"/"ЛитглВанз"/"иШе Ч
Опе8*7"Стомагезив"/"81ота11е81уе"/"Дурагезив"/"ВигаЬе81уе", супер-маленькие, прозрачные, 
непрозрачные, с/без рисунка, с односторонним/двусторонним дополнительным слоем из 
нетканого материала 23мм, 31мм, 50мм, 8-50мм, 8-25мм.
8. Педиатрические калоприемники илеостомные, открьггые с зажимами и типа 
"Инвизиклоуз"/"1пу181с1о8е": "Cтoмaдpecc"/"Stomadгess "/"3cTHM"/"Esteem"/
"Литтл BaH3"/"Little Опез"/"Стомагезив"/"81отаЬе81уе"/"Дурагезив"/"ОигаЬе81уе", супер-^ ; 
маленькие, прозрачные, непрозрачные, с/без рисунка, с односторонним/двусторонним 
дополнительным слоем из нетканого материала 23мм, 31мм  ̂50мм, 8-50мм, 8-25мм.
II. Принадлежности:
1. Пояс "Комбигезив 2S"/"Combihesive 28".
2. Паста "Стомагезив"/"81ота11е81уе"/"Орабейз"/"ОгаЬа8е", ЗОг, 60г.
3. Порошок "CTOMare3HB"/"Stomahesive"/"Opa6eft3"/"Orabase"/"Opare3HB"/"Orahesive" 25п-=̂^
4. Ирригатор"Комбигезив 28"/"Combihesive 287"Сур-Фит'7"8иг-Рк"/"Визи-Флоу7"У181- 
Flow" с/без конуса.
5. Абсорбент"Илеосорб"/"Пео8огЬ".
6. "КонваТек"/"СопуаТес" зажим для дренируемь

Врио руководителя Федеральной сл 
ПО надзору в сфере здравоохранениИ

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.
ru



j .SS:" Й 'С;<1-МТа ;'".:*'=■/ ;■; ',:i :л'ГД ̂ . - : :> ■ \i “ 'v: ■ ■ - V : -i  ̂ = ■■ ■■ vl'-' ,.v ч; ■• -i ;'■ ■ ч'
| Ш |Й Й | Й |% ^ М й |& ^  . V -  лЧ ' '- , г^*
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A T T A C H M E N T  Лист 4
№ Ф С З  2010/07105

7. Палочка для петлевой стомы. >
8. Конвексные вкладыши "Комбигезив 2S'7"Combihesive 2S" 19мм, 22мм, 25мм, 29мм, 32m m ,>^
35мм, 38мм, 41мм,45мм, 57мм, 28/45мм, 31/45мм, 35/45мм, 38/57мм, 41/57мм. € f e

й  III. О р& 1изации-изготовители: ^  ^
- ConvaTec Inc., 200 Headquarters Park Drive, Skillman, New Jersey 08558, USA; v
- ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, GH5 2NU,
- ConvaTec Inc., 211 American Avenue, Greensboro, North Carolina, 27409, USA;

W - ConvaTec Dominican Republic, Inc. Carretera Sanchez, Km. 18.2 Parque Industrial Itabo, S.A. 
San Cristobal, Haina Dominican Republic.

-

f e f - -

'CvP--

m Л-
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