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Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril / Космопор Е стерил 
В следующих вариантах исполнения:

1. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 7,2x5 см. 
10 шт.

2. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/Космопор Е стерил 10x8 см, 
10 шт.

3. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 15x8 см, 
10 шт.

4. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 20x10 см. 
10 шт.

5. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 7.2x5 см. 
50 шт.

6. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/Космопор Е стерил 10x6 см. 
25 шт.

7. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/Космопор Е стерил 15x6 см.
25 шт.

8. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 10x8 см.
25 шт.

9. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 15x8 см. 
25 шт.

10. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 20x8 см. 
25 шт.

11. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 20x10 см.
25 шт.

12. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 25x10 см. 
25 шт.

13. Повязка впитывающая пластырного типа Cosmopor® Е steril/ Космопор Е стерил 35x10 см. 
25 шт.

Наименование МИ может встречаться в тексте ниже в сокращенной форме, такой как 
повязка, Cosmopor® Е steril. повязка Cosmopor® Е steril, МИ (медицинское изделие), 
изделие и тд.

2. Сведения о производителе

«ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ» (PAUL HARTMANN AG)
Paul-Hartmann-Strabe 12
89522 Heidenheim Germany
Телефон: +49 7321360. факс: +49 7321363636
Эл. почта: info@hartmann.info

2.1 Производственные площадки:

Paul Hartmann S.A.. P.l. Pla d‘en Boet II. с/ Carrasco i Formiguera 48. 08302 Mataro (Barcelona). 
Spain

2.2 Уполномоченный представитель производите.зя в России/импоргер:

1. Наименование медицинского изделия:

ООО «Пауль Хартманн». Россия

115114. Россия. Москва. Кожевническая ул.. д. 7, стр. 1. 

Гелефон: +7 (495) 7969961. факс: +7 (495) 7969960.

Эл. почта: Ru-Mos-Hartmann@hartmann.info



3.1 Назначение

Космопор Е стерил - стерильная самоклеящаяся впитывающая повязка для защиты 
послеоперационных / первичных ран и абсорбции экссудата (для ран с умеренной 
экссудацией). Повязка предназначена для применения в медицинских учреждениях, а также 
для самостоятельного использования в домащних условиях.

Изделие предназначено для людей без ограничений (по возрастной группе, диапазону веса, 
состоянию здоровья).

Изделие не содержит рассасывающихся компонентов, лекарственных препаратов/ 
лекарственных веществ (полученных из крови или плазмы человека), тканей или клеток 
человеческого, или животного происхождения, радиоактивных веществ, наноматериалов 
или других опасных компонентов.
Повязки пластырного типа запечатываются в индивидуальную упаковку и фасуются в 
складные картонные потребительские коробки.

3.2 Классификация:

3. Общее описание изделия

К л а с с и ф и к а ц и я К л асс
Класс риска 2а
Инвазивность Не инвазивное МИ
Кратность применения Одноразовое МИ
Популяции пациентов Люди, без ограничений по 

возрасту, по весу или 
состоянию здоровья

Предполагаемый пользователь Для использования 
медицинскими 
работниками и 
непрофессиональными 
пользователями

Стерильность Стерильное МИ. 
стерилизовано оксидом 
этилена

Тип контакта с организмом 
человека

Неповрежденная 
(здоровая) и 
поврежденная кожа.

Длительность контакта Длительное
использование (24 часа < 
Продолжительность < 30 
дней)

3.3 Показания к применению

Защига послеоперационных / первичных ран и поглощение экссудата (раны с умеренной 

экссудацией).

3.4 Противопоказания
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Не использовать на необработанных инфицированных ранах, язвах и других хронических 

ранах.

3.5 Меры предосторожности

В случае покраснения кожи, появления сыпи, шелушения, зуда, жжения, следует 

прекратить использование и проконсультироваться с врачом.

3.6 Свойства медицинского изделия:

Повязка принимает контуры тела.

Повязку удобно носить.

Повязка слабо раздражает кожу при удалении.

Непрерывный контур повязки, не содержащий углов, препятствует ее самопроизвольному 

скручиванию.

Дышащий (воздухопроницаемый) материал основы повязки. Повязка способствует 

свободному прохождению водяных паров и газов, позволяя коже дышать.

Стерильная.

Легко фиксируется благодаря интуитивно понятному 2-шаговому способу наложения 

повязки.

Надежная фиксация благодаря хорошим адгезивным свойствам основы повязки. 

Впитывающая способность подушечки для абсорбции / поглощения экссудата и 

капиллярного кровотечения.

Впитывающая подушечка не прилипает к ране.

При удалении не нарушается целостность повязки.

Надлежащая адгезия: повязка не смещается, закрывая рану в течение всего временного 

интервала .между перевязками.

Безопасна для использования на ране и прилегающей коже.

Благоприятна для кожи.

Не содержит латекс.

Возможно стерильное обращение в перчатках.

4. Функциональные характеристики

4.1 Список и описание материа.10в медицинского изделия, контактирующих 
прямо И.1И косвенно с телом пациен га:

Изделие состоит из основы с клеевым покрытием (материал-носитель) и впитывающей 

подушечки для ран, защищенной силиконовой бумагой.

Материал основы: перфорированный гидроволоконный, нетканый полиэстер (100%). 

белого цвета, тип 100% Pes -WO (полиэстер. № CAS: 25038-59-9).
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Клеевое покрытие: клей на основе синтетического каучука, нанесенный полосками, 

прозрачный, тин Artimelt Ml 1.228.

Впитывающая подушечка для ран: состоит из 2-х слойного материала тина Lieder-110V 

(для размеров изделия 7,2x5 / 10x6 / 15x6) или типа LN0122 (для размеров изделия 10x8 /

15x8 / 20x8 / 20x10 / 25x10 / 35x10):

• слой контакта с раной: проницаемая полиэтиленовая сетка, предотвращающая 
прилипание подущечки к ране

• впитывающий слой: основным компонентом является вискоза, обеспечивающая 
впитывание экссудата

Силиконовая бумага: белый силиконовый пергамин, тип (код товара) 065/КГЗМ50 (для 

размеров 7,2x5, 10x6, 15x6, 10x8) или тип (код изделия) 065/КВ (для размеров 15x8, 20x8 

см. 20x10,25x10,35x10).

4.2 Технические характеристики изделия:

Техническая
характеристика

Cosmopor 

3? Li steril/ 
KacMoiiop 

E стерил 

7.2см X 5 

см

Cosmopor 

® Е steril/ 

Космопор 

Е стернл 

10 см X 6 

см

Cosmopor 

'® Е steril/ 

Космопор 
Е стерил 

10 см X 8 

ем

Cosmopor 

® Е steril/ 

Космопор 

Е стернл 

15 ем X 6 

см

Cosmopor 

t  Е steril/ 
Космопор 

Е слернл 

15 см X 8 

см

Cosmopor 

® Е steril/ 
Космопор 

Е сгерил 

20 см X 8 

см

Cosmopor 

® Е steril/ 
Космопор 

Е С1ерил 

20 ем X 

И) см

Cosmopor 

® К steril/ 

Космопор 

Е стернл 

25 см X 

10 см

Cosmopo
г®Е
steril/

Космопо

рЕ

стери.'1 

35 см X 

10 см

Размер 7.2±0,5 И)±1.0 ем 10±1.0 см 15±1.0 см 15±1.0 см 20±1.0 см 20±1.0 см 25±1,0 см 35±1.0
см X 5±0.5 

см

X 6±0.5 см X 8±0.5 см X 6±0.5 см X 8±0.5 см X 8±0.5 см X 10±0.5 

см

X 10±0.5 

см

см X

10±0.5

см

В оздухопроница Не менее Не менее Не менее Не менее Нс менее Не менее Не менее Не менее Не
емость R, 
cmVcm^xc

5 5 5 5 5 5 5 5 менее 5

Паропроницаемо не менее не менее не менее не менее не менее нс менее [)е менее не менее нс менее
сть, мг/см^/ч 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5 1.5

Атравматичност не более не более не более не бо.лее не более не более не более не более не более
ь впитывающей 
подушечки  
(степень адгезии  
с моделью  
раневой
поверхности, % 
от значения 
медицинской  
марли):

30 30 30 30 30 30 30 30 30

Прочность на
отслаивание
адгезия
нетканого
материала к коже
(продольное
направление)
Не более

480 Н/м 480 Н/м 480 Н/м 480 Н/м 480 Н/м 480 Н/м 480 И/м 480 Н/м 480 Н/м

4
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Сорбционная  
способность  
впитывающей 
подуш ечки.мене 
е

12 г/см2 12 г/см2 12г/см2 12 г/см 2 12г/см2 12 г/см2 >12 г/см2 >12 г/см2 >12

г/см2

М асса ,г. ±10% 0.6 U 1.5 1-2 2,2 2,9 4.1 4.9 7.1

Размер подушечки для ран для каждого размера повязки предоставлен в таблице ниже;

Размер Cosmopor® Е stcril/KocMonop Е 

стерил

Размер подушечки для ран

7.2 см  X  5 см 4 ± 0 .4  см  X 2 .5± 0 .2  см

10 см  X 6 см 6 .5 ± 0 .4  см  X 2-5±0,2  см

10 см  X 8 см 6 .5 ± 0 ,4  см  X 3 ,8± 0 .2  см

15 см  X 6 см 1 1±0.4 см  X 2 ,5± 0 .2  см

15 см  X 8 см 1 1±0.4 см  X  3 ,8± 0 .2  см

2 0  см  X 8 см 16±0.4 см  X 3 ,8± 0 .2  см

2 0  см  X 10 см 16±0.4 см  X 5 .5± 0 ,2  см

25 см  X 10 см 20 ,5 ± 0 ,4  см  X 5 .5± 0 ,2  см

35 см  X  10 см 30 ,5± 0 ,4  см  X 5 ,5± 0 ,2  см

5. Использование медицинского изделия

Каждое индивидуальное изделие может оставаться ране более 1 дня. Период 

использования зависит от протокола лечения, когда изделие используется медицинским 

работником, и назначений врача, когда используется в домашних условиях, но в случае 

загрязнения или самопроизвольного отклеивания повязку необходимо удалить и 

немедленно заменить новым изделием.

Совокупная непрерывная продолжительноеть использования индивидуальных изделий, 

немедленно замененных другими такого же типа, составляет менее 30 дней, гак как 

послеоперационные / первичные раны закрываются во время пролиферативной фазы (2-я 

фаза) заживления, которая начинается в микросреде раны в течение первых 48 часов и 

может продолжаться до 14-го дня после повреждения тканей.
(*) Заживление раны -Обзор литературы. Gonzalez АС, Costa TF, Andrade ZA, Medrado AR. An Bras Dermatol. 

2016 Sep-Oct;91(5):614-620. doi; 10.1590/abd1806- 4841.20164741

Способ нанесения повязки показан на рисунке ниже:



Рисунок 1 - Способ нанесения повязки

Откройте упаковку с повязкой в месте, указанном производителем, соблюдая все правила 
асептики (стерильности). Тщательно обработайте область наложения повязки кожным 
антисептиком и удостоверьтесь, что кожа сухая. Применение кремов, мазей и лосьонов 
для кожи может ухудшить клеящие свойства повязки.

1. Держась за края повязки, снимите защитные подложки от центральной части 
повязки к ее краям, как показано на рисунке. Не удаляйте защитную подложку 
полностью с повязки.

2. Наложите повязку таким образом, чтобы подушечка закрываза рану со всех 
сторон.

3. Аккуратно снимите защитную подложку с краев повязки и мягко надавливая, 
прижмите всю повязку к коже, адаптируя ее к контурам тела для надежной 
фиксации.

Удаление повязки
Для безопасного удаления или замены повязки по завершении периода индивидуального 
ношения приподнимите край повязки. Двумя руками медленно удаляйте повязку по 
периметру под небольшим углом или параллельно коже, при этом поддерживая кожу на 
границе раздела кожи и повязки и затем аккуратно снимите повязку с раны.
После извлечения МИ из упаковки, наложение и удаление повязки может осуществляться 
в стерильных перчатках.

6. Наличие лекарственных средств, биологических или HaHOMaTcpnavioB

Изделие не содержит лекарственных средств, тканей и клеток человеческого или животного 

происхождения, источников ионизирующего излучения, наноматериалов или других 

опасных компонентов.

7. Специальные требования в отношении помещений, специальной подготовки 
или особой квалификации пользователя и (или) третьих лиц

При использовании изделия специальные требования в отношении помещений, 

специальной подготовки или особой квалификации пользователя и (или) третьих лиц не 

предъявляются.

8. Информация о специальных условиях хранения, транспортирования и (или) 
обслуживания медицинского изделия

Хранение, транспортировка и использование изделий не наносит вреда окружающей среде.

Изделия перевозят транспортом всех видов в крытых транспоргных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорге конкретного



вида. Изделие при транспортировании должно быть устойчиво к механическим 
воздействиям. Избегайте столкновений и защемления в процессе транспортировки. 
Повреждение упаковки может привести к дефектам изделия, нарушению стерильности, что 
приведет к неудаче использования.
Условия транспортирования предоставлены в таблице ниже:

Условия транспортирования

Наименование [Диапазон

Температура, °С От -20°С  до  +50°С

Относительная
влажность

ао 90%

А тмосф ерное
цавление

От 700 гПа д о  1050 гПа

Медицинское изделие должно храниться в сухом, защищенном от прямых солнечных лучей 
и влаги месте. Условия хранения предоставлены в таблице ниже:

Условия хранения

Наименование Диапазон

Температура. °С от +5°С  до  +30°С

Относительная
влажность

до 65%

А тмосферное
давление

От 700  гПа до  1050 гПа

Условия эксплуатации предоставлены в таблице ниже:

Условия эксплуатации
Температура, °С от  +4®С д о  +35®С
Влажность Д о  80%  б ез  конденсации  

(при 25°С )
А тм осф ерное давление О т 700  гПа д о  1050 гПа

9. Информация о порядке действий в случае нарушения стерильной упаковки 
МИ перед его использованием

Изделие поставляется в стерильном виде, при обнаружении нарушения целостности 

индивидуальной упаковки следует взять другой образец изделия.

Изделие не предназначено для повторной стерилизации.

10. Информация о методе стерилизации МИ

Изделия поставляются в стерильном виде. Метод и параметры стерилизации указаны в 

таблице ниже:

Метод стерилизации Газообразный этиленоксид 
(ЭО)

Уровень гарантии 
стерильности(8АЬ)

10-'’

Срок сохранения 
стерильности

5 лет



11. Повторное нспо.1ьзованне

Изделие является одноразовым. Повторное использование запрещено.

12. Срок годности медицинского изделия

Срок годности изделия -  5 лет.
13. Символы используемые на маркировке

13.1 Символы на первичной упаковке

%

шЛ Производитель

а
0123

Маркировка на соответствие требованиям ЕС. Продукт 
соответствует требованиям директив Европейского Союза

I MD I
Медицинское изделие

Не использовать повторно

Не стерилизовать повторно

Хранить в сухом месте

л .
Р А Р

Логотип повторной переработки РАР. бумага

т
J

Обратитесь к инструкции по применению

©
Знак «Зелёная точка»

Дата истечения срока годности

D o  п о !  u se  

is  d a m a g e d

Не использовать при повреждении упаковки

|s t e r l e |eo
Стерилизовано с использованием этиленоксида

(  ^  S in g le  sterile  
^  b o f r i e r  s y s t e m

Однобарьерная система защиты стерильности

I REF I Номер но каталогу



Торговое наименование производителя

ж
Внимание! Обратитесь к инструкции по применению

Беречь от прямых солнечных лучей

Дистрибьютор/Уполномоченный представитель
производителя/ импортер

|lot| Номер партии

|ЛЛлГ Дата производства

Уникальный идентификационный номер изделия

13.2 Символы на вторичной упаковке

i j
Производитель

а
0123

Маркировка на соответствие требованиям ЕС. Продукт 
соответствует требованиям директив Европейского Союза

I MD II IVIU I Device
Медицинское изделие

Не использовать повторно

Не стерилизовать [ювторно

Хранить в сухом месте

/ \

РАР

Не гофрированный фиброкартон (картон)

©
Знак «Зелёная точка»

Ф :
Беречь от прямых солнечных лучей

D o  n o t  u s e  

v i - x  is  d a m a g e d

Не использовать при повреждении упаковки



Торговое наименование производителя

Дистрибьютор/Уполномоченный представитель
производителя/ импортер

i j ;

Производитель

А 1

Внимание! Обратитесь к инструкции по применению

|s t e r l e |eo | Стерилизовано с использованием этиленоксида

1l o t |
Номер партии

Ĵ ЛлГ Дата производства

Дата истечения срока

|R E F |
Номер по каталогу

14. Список соответствующих стандартов

0 ^

Стандарт Название/Описание
EN ISO 13485:2016 

BN ISO 13485:2016/АС:2018
Медицинские изделия. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

EN ISO 14971:2012 Медицинские изделия. Применение управления 
рисками к медицинским изделиям

EN 62366-1:2015 Медицинские изделия -  Часть 1: Применение 
проектирования эксплуатационной пригодности к 
медицинским изделиям

EN ISO 10993-1:2009 
EN ISO 10993- 
1:2009/AC:2010

Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 1: Оценка и тестирование в рамках процесса 
управления рисками

EN ISO 10993-3:2014 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 3:
Испытания на генотоксичность, канцерогенность и 
токсическое воздействие на репродуктивную 
функцию

EN ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских изделий - 
Часть 5: Испытания на цитотоксичность in vitro

EN ISO 10993-7:2008 
ENISO 10993- 
7:2008/AC:2009

Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 
7. Остаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации».



EN ISO 10993-10:2013 Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 
10: Испытания на раздражение и сенсибилизацию 
кожи.

EN ISO 10993-11:2018 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 11: Испытания на острую системную 
токсичность

EN ISO 10993-12:2012 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 12: Приготовление образцов и эталонные 
материалы

ENISO 10993-17:2009 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 17: Установление допустимых пределов для 
выщелачиваемых веществ

ENISO 10993-18:2009 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 18: Определение химических характеристик 
материалов

EN 13726-2:2002 Методы испытаний для первичных повязок на рану 
- Часть 2: Скорость пропускания влаги 
проницаемыми пленочными повязками

EN 556-1:2001 
EN 556-1:2001/AC:2006

Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории 
«СТЕРИЛЬНЫЕ» -  Часть 1: Требования к 
медицинским изделиям, подлежащим финишной 
стерилизации

ENISO 11737-1:2006 
EN ISO 11737- 
1:2006/AC:2009

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы - Часть 1: 
Определение популяции микроорганизмов на 
продукции

EN ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы ■ Часть 2: Испытания 
стерильности, выполненные при определении, 
валидации и поддержании процесса стерилизации

EN ISO 15223-1:2016 Медицинские изделия. Обозначения, которые 
должны использоваться на этикетках, этикетках и в 
медицинской информации медицинских изделий -  
Часть 1: Общие требования

ENISO 14155:2011 Клиническое исследование медицинских изделий 
для применения у человека. Надлежащая 
клиническая практика

ISO 9001:2015 Системы управления качеством - требования
EN ISO 11135:2014 Стерилизация медицинской продукции - Оксид 

этилена - Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN ISO 11607-1:2017 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации -  Часть 1: Требования к 
материалам, стерильным барьерным системам и 
упаковочным системам

EN ISO 11607-2:2017 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации -  Часть 2: Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации



и сборки
EN 868-5:2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежаших 

финишной стерилизации -  Часть 5: Герметичные 
пакеты и рулоны из пористых материалов и 
конструкции из полимерной пленки. Требования и 
методы испытаний;

EN 1041:2008+А1:2013 Информация предоставлена производителем 
медицинских изделий

A ST M F1980-07 Стандартное руководство по ускоренному 
старению стерильных барьерных систем для 
медицинских изделий

ASTM 04169:2016 Стандартная практика для тестирования 
производительности морских контейнеров и систем

MEDDEV 2.7/1 ред. 4: 06.2016 
г.

Клиническая оценка: Руководство для 
производителей и уполномоченных органов В 
соответствии с директивами 93/42 / EEC и 90/385 / 
ВЕС

MEDDEV 2.12/1 ред. 8: 
01.2013 г.

Рекомендации по системе надзора за медицинскими 
изделиями

т

15. Утилизация

Для минимизации риска потенциального заражения или загрязнения окружающей среды 

одноразовые компоненты следует утилизировать в порядке, установленном процедурами 

утилизации, в соответствии с действующим и местным законодательством, правилами, 

нормами и стандартами предотвращения инфекций. В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21, 

использованное изделие является медицинским отходом класса Б, его необходимо 

утилизировать в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Изделие с истекшим сроком годности относится к классу отходов А: эпидемиологически 

безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам, согласно 

СанПин 2.1.3684-21. Утилизируйте повязки вместе с обычными больничными или 

бытовыми отходами.

16. Консультация с медицинским специалистом

В случае покраснения кожи, появления сыпи, шелушения, зуда, жжения, следует 

прекратить использование и проконсультироваться с врачом.

17. Гарантийные обязагельсзва

Пауль Хартманн АГ продаез и поставляет продукцию, отвечаюшую требованиям 

действуюших в Российской Федерации нормативных актов, применимых к данной 

категории продукции. Продукция должна соответствовать технической документации 

изготовителя.



Компания ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ гарантирует бесплатную замену продукта в 

количествах, признанных дефектными компанией ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ', за 

исключением компенсации или возмещения ущерба, и при условии, что клиент уведомил 

компанию ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ о дефекте немедленно после выявления письменным 

уведомлением в течение действующего гарантийного срока (срок годности).

Ни при каких обстоятельствах компания ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ не гарантирует 

возмещение материального и/или нематериального ущерба, который мог бы быть причинен 

изделием, клиентом или третьим лицом, если использование изделия не соответствовало 

требованиям изготовителя.

18. Рекламации

В случае возникновения вопросов, связанных с применением изделия, а также при 

возникновении претензий к производителю, потребитель может обратиться на адрес 

уполномоченного представителя производителя на территории Российской Федерации: 

ООО «Пауль Хартманн», Россия

115114, Россия, Москва, Кожевническая ул., д. 7. стр. 1,

Телефон: +7 (495) 7969961, факс: +7 (495) 7969960,

Эл. почта: Ru-Mos-Hartmann^hartmann.info

т



П Л У Л Ь Х Л РТМ Л И П  АГ Телефон: н 4 9 (0 )  7321 с
Пауль-Хартмаин-штрассе, 12 Факс: * 4 9 (0 ) 7 3 2 1  36-3636  
89522 , Хайденхапм w w w .liartm an ii.in fo

а'я 1420
89504 . ХайленхаГш  
Германия

HARTMANN

Helps. Cares, Protects.

Для представления в компетентные органы/учреждения Российской Федерации
Хайденхайм, 07.09.2022

т

Мы, PAUL HARTMANN AG, Germany 
(«ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ», Германия), 
направляем следующую документацию 
нашему уполномоченному представителю 
ООО «Пауль Хартманн», Россия, для целей 
регистрации медицинского изделия 
«Повязка впитывающая пластырного типа 
Cosmopor® Е steril/KocMonop Е стерил» в 
Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения («Роездравнадзор»): 
ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ НА 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
Повязка впитывающая пласгыппого
типа Cosmopor® Е steril/KocMonop Е 
стерил

Версия документа: 1.0 
ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ 
Пауль-Хартманн-штрассе, 12
89522, Хайденхайм 
Германия
Настоящим удостоверяем, что
представленная документация разработана 
на русском языке в соответствии с 
требованиями законодательства Российской 
Федерации.
Достоверность представленной информации 
подтверждаем.

We, PAUL HARTMANN AG, Germany 
submit following documentation to our 
authorized representative «Paul Hartmann» 
LLC, Russia, for purpose o f registration for 
medical device: «Absorbent plaster bandage 
Cosmopor® E steril / Cosmopor E steril» in the 
Federal Service for Supervision in the Sphere 
of Health Care (Roszdravnadzor):

INSTRUCTIONS FOR USE ON MEDICAL 
DEVICE
Absorbent Blaster bandage Cosmopor® E 
steril / Cosmopor E steril

Document version: 1.0 
PAUL HARTMANN AG 
Paul-Hartmann-Stralie 12 
89522 Heidenheim 
Germany
We hereby certify that the submitted 
documentation developed in Russian language, 
in accordance with the laws o f the Russian 
Federation.

We confirm the accuracy of the provided 
information.

C уважением,
Пауль Хартманн АГ
Согласно внутренним нормативным документам «ПЛУЛЬ ХАРТМАНН АГ» (PAUL HARTMANN AG) право 
подписывать доку.мспты совместно от имени компании имеют следующие лица:

В качестве представителя 
Inodnucanol
д-р Михаэла Акерманн (Michaela Akermann), 
директор по вопросам подачи документации 
в рамках государственной регистрации

Межд>'народный номер в системе ILN: 040 9500 00000 О
Правление: Бритта Фюифштюк (Briua Fiinfsiilck)
(генеральный директор), Франсуа Жоржлин (Francois Georgelin), 
Штефан Гроте (Stefan Groie), Штефан Мюллер (Stefan MQller) 
Председатель наблюдательного совета: Фр1щ-Юр1ен Хекманн 
(Fritz-JUrgen licckmann)

В качестве представителя 
Inodnucanol
д-р Василиса Велиг>'ра (Vasilisa Veligura), 
менеджер по вопросам подачи 
документации в рамках государственной 
регистрации

Местонахождение: г. Хайденхайм
Окружной суд г. Ульма, регистр, номер в Торговом реестре: 
661090
Юридический адрес: г. Хайденхайм
Торговый реестр окружного суда г. Ульма, регистр, номер в 
Торговом реестре; 661090



Номер в Реестре нотариальных действий UVZ 2129/2022
UZ 2298/2022
Нотариальная контора Кеппелера * Санкт-Пёльтенер-штрассе, 33 * 89522, ХайдеихаПм-на-Бренце 
Тел.: 07321 23045 * Факс: 07321 730042

У достоверение п одлинности  подписи

в соответствии со стандартами § 3, I,
№ 7, BeurkG (акт аутентификации) 
установлен следующий документ.

Я, Кристоф А. Кеппелер (Christoph Л.
Kappeler), настоящим удостоверяю, что 
нижеподписавшиеся

г-жа д-р Михаэла Акерманн (Michaela Akermann), дата рождения: 17.12.1966, служебный адрес: 
Пауль-Хартманн-штрассе, 12, 89522, Хайденхайм, известная мне лично,

г-жа д-р Василиса Велигура (Vasilisa Veligura), дата рождения: 18.06.1987, служебный адрес: 
Пауль-Хартманн-штрассе, 12, 89522, Хайденхайм, известная мне лично,

поставили свои подписи на данном 
документе в моем присутствии.

Указанные лица действуют от имени 

ПАУЛЬ ХАРТМАНН АГ
в г. Хайденхайм-на-Бренце, per. номер в Торговом реестре 661090

Данные лица, насколько я могу судить в рамках собственных полномочий, имеют право выступать 
от лица компании и заключать договоры.

г. Хайденхайм-на-Бренце, 07.09.2022

# >
1подписано/
Кеппелер,
нотариус гражданского права Германии

/Печать; К ристоф.А. Кеппелер * 
нотариус г. Х айденхайм-на-Бренце/

/Печать; К. А . КЕППЕЛЕР 
НОТАРИУС Г. Х АЙ ДЕН ХА Й М -Н А -БРЕН Ц Е/



Перевод даинош текста сделан мной, переводчиком Черноситовым Сергеем Игорьевичем.

Российская Федерация 
Город Москва

Первого ноября две тысячи двадцать второго года 
Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

города Москвы Корсик/Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Черносито/а Сергея Игорьевича.
Подпись сделана в м о ^  присутствии.

окумент установлена.
: №77/2139-11/77-2022- 

е нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Д.Ш. Юракова

Всего. лнуровано, 
iipoi^Me а̂но и скреплено пе 

лис

ио Нотариус


