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Нижеприведенная инструкция по применению составлена для предоставления 
информации в целях регистрации медицинского изделия на территории Российской 
Федерации.

Сведения предоставляются в необходимом объеме в соответствии с Правилами 
регистрации медицинского изделия (Постановление Правительства РФ № 1416 от 27 
декабря 2012).

1. Наименование медицинского изделия

Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для дополнительной 
фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая, размер 3x11 см; тонкая, 
размер 5x11 см; тонкая изогнутая, размер 3x9 см.

2. Места разработки и производства

Производитель/разработчик: EuroTec B.V., Schotsbossenstraat 8, 4705 AG Roosendaal, 
Нидерланды

Место производства: EuroTec B.V., Schotsbossenstraat 8, 4705 AG Roosendaal, 
Нидерланды

Примечание: Далее по тексту: изделие/продукт/пластина-полукольцо

3. Назначение медицинского изделия

Изделие предназначено для дополнительной фиксации пластин калоприемников и 
уроприемников.

4. Показания

Изделия показаны пациентам с наличием стомы или фистулы для дополнительной 
фиксации внешних краёв пластины калоприемников и уроприемников.

5. Противопоказания

Изделия не следует использовать на поврежденной коже, а также пациентам с 
повышенной чувствительностью к их компонентам, или пациентам, у которых в прошлом 
наблюдалась аллергическая реакция на эти компоненты.

6. Инструкция по применению

Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для дополнительной 
фиксации пластин калоприемников и уроприемников, тонкая 3x11 см, тонкая 5x11 см, 
тонкая изогнутая 3x9 см.



Описание изделия
Пластины-полукольца являются нестерильными гидроколлоидными пластинами- 

полукольцами, покрытыми сверху полиуретановой дышащей пленкой. В состав пластин- 
полуколец входят пектин, желатин, карбоксиметилцеллюлоза, полиизобутилен. В составе 
пластин-полуколец отсутствуют такие материалы, как латекс и другие синтетические 
примеси.

Показания
Изделия показаны пациентам с наличием стомы или фистулы для дополнительной 

фиксации внешних краёв пластины калоприемников и уроприемников.
Использование с адгезивами калоприемников/уроприемников:
1. Влага и высокая температура (например, во время плавания) могут повлиять на 

фиксацию адгезивной пластины. Использование полуколец препятствует отклеиванию 
адезива и помогает фиксировать пластину калоприемника.

2. Когда адгезив пластины снова высыхает, использование полуколец способствует 
сохранению им липких качеств без дальнейшей травматизации кожи вокруг стомы.

Меры предосторожности
При возникновении раздражения, прекратите использование и обратитесь к вашему 

медицинскому специалисту.
Не используйте какие-либо масла или маслянистые субстанции для очищения кожи, в 

противном случае, пластины-полукольца не будут приклеиваться.
Не используйте масло или жирные продукты, например, лосьон для тела в процессе 

использования пластин-полуколец.

Способ применения
Подготовка
Выберите подходящий размер и форму пластины-полукольца. Пластины-полукольца 

должны перекрывать внешний край адгезивной пластины минимум на 1,5-2 см.

Наложение
Очистите кожу вокруг стомы теплой водой с нейтральным мылом. Аккуратно 

просушите. Наложите на кожу пластину калоприемника/уроприемника однокомпонентной 
или двухкомпонентной системы по уходу за стомой согласно инструкции по применению, 
поставляемой с данными системами. Поверх внешних краёв пластины
калоприемника/уроприемника наложите пластины-полукольца Varimate (рис.6.1). 
Разгладьте возможные неровности. Прижимайте к телу пластины-полукольца Varimate 
около 30 секунд. Пластины-полукольца лучше приклеиваются, если кожа слегка влажная. 
Предварительное согревание не требуется. При использовании двухкомпонентных систем 
по уходу за стомой, присоедините сборный мешок к пластине
калоприемника/уроприемника для завершения процедуры наложения (рис.6.2).

Удаление
Придерживая кожу, аккуратно удалите пластину-полукольцо с кожи. Новая пластина- 

полукольцо может накладываться на остатки на коже от ранее использованной.



7. Условия применения

Изделия можно использовать в обычных бытовых условиях, в том числе во время 
любых водных процедур. В процессе применения изделия вьщерживают влажность 
окружающей среды до 100% во время принятия таких водных процедур, как плавание или 
душ.

Изделия используются в ЛПУ различного профиля и домашних условиях в 
соответствии с рекомендациями и под контролем квалифицированного медицинского 
персонала.

Условия применения; температура от +10°С до +40°С при влажности от 15 до 100 %.

8. Побочные реакции

В состав изделий входят компоненты, которые могут вызвать аллергическую реакцию 
на коже. Вместе с тем, раздражение на коже может появиться в связи с попаданием 
агрессивного отделяемого из стомы на перистомальную кожу.

9. Предостережения и меры предосторожности

Изделие предназначено только для однократного применения и не должно 
использоваться повторно. Повторное использование может привести к увеличению риска 
возникновения инфекции и перекрестной контаминации, а также к утрате физических 
свойств изделия, необходимых для его использования по назначению.



Изделия с истекшим сроком годности не следует использовать для пациентов, они 
подлежат утилизации.

Необходимо соблюдать осторожность при использовании изделий во избежание 
травмирования и повреждения кожи вокруг стомы.

При возникновении раздражения, прекратите использование и обратитесь к вашему 
медицинскому специалисту. Не используйте какое-либо масло или маслянистые 
субстанции для очищения кожи, в противном случае пластины-полукольца не будут 
приклеиваться. Не используйте масло или жирные продукты, например, лосьон для тела 
под пластинами-полукольцами.

10. Частота замены

Замена пластины-полукольца осуществляется в соответствии с рекомендациями 
медицинского специалиста, индивидуальными особенностями стомированного пациента, а 
также типом Средств реабилитации для стомического использования, совместно с 
которыми применяется пластина-полукольцо.

11. Условия хранения

Срок хранения 5 лет. Температура хранения от +10°С до +30°С при влажности от 15 
до 85 %. Хранить в сухом месте.

12. Вид и длительность контакта с организмом человека

Вид контакта с пациентом: длительный контакт с неповрежденной кожей.

13. Классификация медицинского изделия

Изделия классифицируются как нестерильные медицинские изделия класса 1. Класс 
риска регламентируется правилами классификации в соответствии с Приложением IX 
Европейской директивы 93/42/ЕЕС.

14. Описание, принцип действия
изображения медицинского изделия

и фотографические

Пластины-полукольца выпускаются как в прямоугольной форме, так и в изогнутой в 
виде полукольца, что позволяет использовать их с различными формами и модификациями 
пластин кал о- и уроприемников. Пластины-полукольца обеспечивают плотное прилегание 
адгезива пластины к коже вокруг контуров стомы, также защищют кожу от агрессивного 
воздействия отделяемого из стомы. Изделия гибкие, эластичные и легко принимают 
нужную форму, крепко прилегают к коже и легко удаляются. С адгезивной стороны 
пластина-полукольцо защищена съемной пленкой.

14.3.
Фотографические изображения пластин-полуколец представлены на рисунках 14.1-
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Рисунок 14.1 - Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для 
дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая, размер 3x11

см

Рисунок 14.2 - Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для 
дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая, размер 5x11

см

Рисунок 14.3 - Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для 
дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая изогнутая,

размер 3x9 см.

15. Описание других медицинских изделий, которые
предназначены для использования в сочетании с ними 
(совместимость с другими медицинскими изделиями)

Изделия могут использоваться в сочетании со следующими зарегистрированными на 
территории РФ медицинскими изделиями производства компании КонваТек:

1. Средства реабилитации при колостомах и илеостомах, с принадлежностями, 
№ФСЗ 2010/07105 от 16.12.2016.

2. Средства реабилитации при уростомах, №ФСЗ 2010/07011 от 04.03.2014.
3. Средства реабилитации для стомического использования при колостомах, 

илеостомах и уростомах в наборах и отдельных упаковках, с принадлежностями, №ФСЗ 
2011/10057 от 04.03.2014.

4. Средства реабилитации для стомического использования при колостомах, 
илеостомах в отдельных упаковках и наборах, №ФСЗ 2012/12798 от 04.03.2014.

А также с аналогичными зарегистрированными на территории РФ средствами 
реабилитации для стомического использования иных производителей.



16. Техническое описание медицинского изделия

Размеры, допуски по размерам изделий указаны на рисунках 16.1-16.3, в таблице 16.1.

Рисунок 16.1 - Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для 
дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая, размер 3x11

см

Рисунок 16.2 - Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для 
дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая, размер 5x11

см



Рисунок 16.3 - Пластина-полукольцо VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) адгезивная для 
дополнительной фиксации пластин калоприемников и уроприемников: тонкая изогнутая,

размер 3x9 см.

Таблица 16.1
Вариант исполнения Длина,

мм
Ширина,
мм

Толщина,
мм

Радиус изгиба 
краев пластины,
О

Масса 
пластины, г

Пластина-полукольцо адгезивная для дополнительной фиксации пластин калоприемников и 
уроприемников VARIMATE (ВАРИМЕЙТ)
- тонкая, размер Зх 11 см 114±0.1 29±0.1 0.45±0.1 14.5±0.1 2±0.5
- тонкая, размер 5х 11 см llOiO.l 50±0.1 0.45±0.1 12±0.1 3±0.5
- тонкая изогнутая, размер 
3x9 см

90±0.1 30±0.1 0.45±0.1 5±0.1 (по краям); 
70±0.1 (внеш.); 
40±0.1 (внутр.)

1±0.5

Примечание: размеры защитной пленки соответствуют габаритным размерам каждого 
варианта исполнения пластин-полуколец с допуском ±2 мм.

Максимальное усилие для отклеивания пластин-полуколец от кожи: не более 1,5 
Н/25мм.

Максимальное усилие отсоединения защитной пленки пластины-полукольца: не 
менее 0,7 Н/25мм.

Состав изделий с марками материалов и их производителями указан в таблице 16.2. 

Таблица 16.2
Полное наименование 

изделия или варианта исполнения
Материал
конкретной позиции изделия

Пластина-полукольцо адгезивная для дополнительной фиксации пластин 
калоприемников и уроприемников VARIMATE (ВАРИМЕЙТ):
- тонкая, размер 3x11 см
- тонкая, размер 5х 11 см
- тонкая изогнутая, размер 3x9 см

Пластина-полукольцо:
гидроколлоид с полиуретановой пленкой MED 5501 HP 
(полиизобутилен, желатин, пектин, натрия 
карбоксиметилцеллюлоза, полиэтиленовые волокна), 
производство Avery Dennison Belgie b.v.b.a., Бельгия. 
Защитная пленка: белая двухсторонняя 
силиконизированная бумага WIPAK LACQUERED 
PAPER 110, производство Wipak B.V., Финляндия.



Таблица 16.3 содержит информацию о толщине слоёв, из которых состоит пластина- 
полукольцо (распространяется на все варианты исполнения).

Таблица 16.3
Компонент Толщина, мм
Защитная пленка (белая двухсторонняя силиконизированная бумага) 0,085±0,01
Адгезивный слой (гидроколлоид) 0,33±0,10
Основа для гидроколлоида (полиуретановая пленка) 0,12±0,03

Таблица 16.4 еодержит информацию о результатах теста на водоупорность 

Таблица 16.4
Способность удерживания жидкости

Т06/022
г / м̂  / 2̂ часа

Паропроницаемость Водопоглощение Способность удерживания жидкости
487 3,340 3,827

17. Условия транспортировки

Изделие транспортируется любыми видами транспорта, такими как крытые 
железнодорожные вагоны, контейнеры, грузовой автотранспорт, судовые трюмы, 
обогреваемые герметичные авиационные модули в соответствии с правилами для этих 
видов транспорта с соблюдением условий транспортировки без риска повреждения 
упаковки.

Температура транспортировки от +10°С до +30°С С при влажности от 15 до 85 %.
Атмосферное давление: от 84 до 106,7 кПа.
Беречь от влаги.

18. Методы испытаний и контроля

Компания проводит контроль при производстве изделий на разных этапах, 
включающих контроль сырья для последующего производства изделий, контроль самого 
процесса производства, упаковки, а также контроль изделий после производства согласно 
спецификации.

19. Требования к безопасности

Изделие является одноразовым и не допускается к повторному применению. 
Повторное использование может привести к увеличению риска инфицирования или 
перекрестной контаминации, а также к утрате физических свойств изделия, необходимых 
для его использования по назначению. Не использовать при повреждении упаковки.

20 . Требования по защите окружающей среды

Компания «ЕвроТек» проводит официальные оценки и анализы риска (в соответствии 
со стандартами ISO 14971) изделий на стадии проектирования и разработки и перед



запуском в производство. Эта процедура позволяет распознать любые возможные риски 
для пользователя и окружающей среды. Изделия компании также внимательно 
контролируются в отношении любых вредных воздействий после поступления в продажу. 
Изделия при соблюдении условий транспортировки, хранения и использования не 
оказывают вредного воздействия на окружающую среду. Использованные изделия 
необходимо утилизировать в соответствии с утвержденными локальными нормами и 
правилами.

21. Методы и средства дезинфекции и предстерилизционной
очистки

Изделие является нестерильным и одноразовым. Дезинфекция и 
предстерилизационная очистка не применимы.

22. Комплектность поставки

Медицинское изделие вкладывается в герметичную индивидуальную упаковку 
(блистер); блистеры вкладываются во групповую упаковку; групповые упаковки 
расфасовываются в транспортные картонные упаковки (коробки).

Комплектность поставки описана в таблице 22.1

Таблица 22.1
Наименование изделия 

(вариант исполнения)
Кол-во

штук в 
индивидуальной 
упаковке 
(блистере)

Кол- 
во штук в 
блистеров 
в
групповой
упаковке

Кол-во 
штук в 
групповой 
упаковке

Кол-во
штук в
транспортной
упаковке

Пластина-полукольцо адгезивная для дополнительной фиксации пластин 
калоприемников и уроприемников VARIMATE (ВАРИМЕЙТ)
тонкая, 3 X11 см 12 5 60 552
тонкая, 5 X11 см 6 5 30 552
тонкая изогнутая, 3x9 см 12 5 60 552

23. Упаковка

Состав упаковок описан в таблице 23.1. 

Таблица 23.1
Упаковка Материал Размеры, мм

Индивидуальная
(блистер)

Нижняя часть: ПВХ сополимер 
PERLALUX-Mono 250, производство 
Perlen Conerting AG, Швейцария. 
Верхняя часть: лакированная бумага 
100/10 и белая бумага R 114GSM 
29GP, производство Oliver-Tolas

135х135х5±1 (тонкая, размер 
3 X11 см, тонкая, размер 5 х 11 см) 
135х135х10±1 (тонкая 
изогнутая, размер 3x9 см)



Healthcare Packaging
Г рупповая Г офрированный картон GC2, 

производство International Paper 
Polska sp. z 0 .0 . 
Польша

135xl35x25±l (тонкая, размер 
3x11 см, тонкая, размер 5x11 см) 
135х135х50±1(тонкая изогнутая, 
размер 3x9 см)

Транспортная Картон 455х380х305±1 (тонкая, размер 
3x11 см, тонкая, размер 5x11 см, 
тонкая изогнутая, размер 3x9 см)

Проект групповой упаковки в развороте изображен на рисунке 23.1

__ J
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А  J f  ^  f  G

Рисунок 23.1

Информация, указанная на групповой упаковке:

• Наименование изделия, в т.ч. на русском языке
• Код партии, обозначенный соответствующим символом (LOT)
• Символ «Запрет на повторное применение»
• Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
• Количество изделий в упаковке
• Знак СЕ-марки
• Название и адрес производителя
• Номер по каталогу, обозначенный соответствующим символом (REF)
• Символ «Использовать до»
• Символ «Дата изготовления»
• Штрих код
• Вэбсайт
• Дата и номер регистрационного удостоверения



Информация о представительстве в России 
Надпись «нетоксично»
Символ «Не допускать воздействия солнечного света» 
Символ «Температурный диапазон»
Символ «Беречь от влаги»
Символ «Утилизация с бытовыми отходами»
Символ «Не использовать при повреждении упаковки» 
Информационная надпись «не содержит 100% латекс»

Целостность упаковки контролируется в процессе тестирования на всех этапах 
производства и проверки качества продукции.

На рисунках 23.2-23.4 представлены фотографические изображения первичных 
(индивидуальных упаковок).
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Рисунок 23.2 - Пластина-полукольцо адгезивная для дополнительной фиксации пластин 
калоприемников и уроприемников VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) тонкая, размер 3><11 см
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Рисунок 23.3 - Пластина-полукольцо адгезивная для дополнительной фиксации пластин 
калоприемников и уроприемников VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) тонкая, размер 5x11 см
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Рисунок 23.4 - Пластина-полукольцо адгезивная для дополнительной фикеации пластин 
калоприемников и уроприемников VARIMATE (ВАРИМЕЙТ) тонкая изогнутая, размер 3x9

см

Перевод информации, указанной на первичной (индивидуальной) упаковке с 
ангийского языка на русекий:

• Наименование изделия
• Уникальный код/наименование изделия при заказе
• Код партии/лота (Lotno)
• Наименование компании производителя и страны производства
• Знак СЕ-марки



• Месяц и год истечения срока годности
• Надпись «Не стерильно»

На рисунке 23.5 изображен макет этикетки для групповой упаковки

Пластина-полукольцо VARIMATE 
(ВАРИМЕЙТ) адгезивная для дополнительной 
фиксации пластин калоприемников и 
уроприемников: тонкая, размер 3x11 см 
РУ № / от ____г.

Импортёр/представительство в РФ:
ЗАО «КонваТек», 115054, г.Москва, 
Космодамианская наб, д.52, стр.1, тел.: +7 (495) 
663-70-30,
факс +7 (495) 748-78-94

Не токсично.

Место производства: Нидерланды.

Рисунок 23.5

24. Маркировка

Маркировка осуществляется посредством нанесения основных данных на групповую 
и/или индивидуальную упаковку и этикетку медицинского изделия. В таблице 24.1 описано 
значение символов маркировки.

25. Стандарты

Таблица 25.1 отражает используемые стандарты.



Таблица 25.1
Стандарт Обозначение
EN1SO 9001:2008 Системы менеджмента качества. Требования
ENISO 13485:2012 Системы менеджмента качества для производителей медицинских 

изделий
EN ISO 10993- 
1:2009

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1: Оценка и испытание в рамках 
процесса менеджмента риска

EN ISO 10993-10- 
2014

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 10. Пробы на 
раздражение и аллергическую реакцию кожи

EN ISO 10993- 
5:2009

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5: Испытания на цитотоксичность in 
vitro

ISO 15223-1:2012 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках 
медицинских устройств при маркировке и в предоставляемой 
информации. Часть 1. Общие требования

MOD 93/42/EEC Медицинские приборы, устройства, оборудование
ENISO 14971:2012 Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
ISO 15223-1:2012 Изделия медицинского назначения -  символы, используемые на 

этикетках медицинских изделий, для маркировки и предоставления 
необходимой информации -  часть 1: Общие требования

26. Утилизация и уничтожение

После применения изделие утилизируется как отходы класса А или вместе с 
бытовыми отходами.

27. Гарантийные обязательства

Компания гарантирует качеетво, безопасность и эффективность изделия, если оно 
используется в соответствии с инструкцией по применению до истечения срока годности с 
соблюдением условий хранения, транспортирования и применения.

28. Требования по техническому обслуживанию медицинского
изделия

Изделие только для одноразового применения, техничеекое обслуживание не 
применимо.

29. Рекламация

В случае возникновения жалоб необходимо обращаться по адресам и телефонам: 
Производитель: EuroTec B.V., Schotsbossenstraat 8, 4705 AG Roosendaal, Нидерланды 
Тел.:+31 (0) 165 551 226

Уполномоченный представитель производителя в России:
ЗАО «КонваТек», Россия, 115054, Москва, Космодамианская наб., д. 52, стр.1 
Тел. +7 495 663 70 30, факс +7 495 748 78 94, e-mail: olga.shor@convatec.com



7
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«ЕвроТек Би.Ви.» (EuroTec B.V.)
Шотсбоссенстраат 8, 4705AG Розендал (Schotsbossenstraat 8, 4705 AG ROOSENDAAL) 
Тел.: (0165) 551226 
Факс: (0165) 541656

«ЕвроТек Би.Ви.»
Абонентский ящик 1597,
4700 BN, Г. РОЗЕНДАЛ
Шотсбоссенстраат 8, 4705AG Розендал Тел.: +31 (0)165 551226 
Факс: +31 (0)165 541656 
Электронная почта: info(@eurotec.eu
Международный номер банковского счёта (IBAN): NL13RABO0184312140
БИК (BIC): RABONL2U
www.eurotec.eu
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