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1. Наименование медицинского изделия

и

Пластырь мозольный гидроколлоидный, в вариантах исполнения
1. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

2.8x4.6 -  1/3/5/6 шт.
2. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, 

см: 4.4x6.9 -  1/5 шт.
3. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

3.7x5.5- 1/3/576 шт.
4. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

2.0x6.0- 1/376 шт.
5. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

2.2x4.1 -  1/678 шт.
6. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

2.9x6.0- 1/576 шт.
7. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

1.8x6,1 -  1/6 шт.
8. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

2.8x4.6 -  3 шт., 2.9x6,о -  3 шт.
9. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 

2,9x6,о -  3 шт., 2.2x4.1 -  3 шт.

10. NonStop пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 4.4x6.9
-  1/5 шт.

11. NonStop пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей, размер, см: 2.2x4.1
-  1/6/8 шт.

12. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от натоптышей, размер, см:
4.0x4.0x4.2 -  1/5/6 шт.

13. FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от натоптышей, размер, см:
5.0x5.о -  1/6 шт.

14. NonStop пластырь мозольный гидроколлоидный от натоптышей, размер, см: 4.0x4.0x4.2
-  1/6 шт.

Далее по тексту: Пластырь мозольный гидроколлоидный. Пластырь.

2. Назначение:

Пластырь мозольный гидроколлоидный предназначен для быстрого безболезненного 
заживления кожи за счет поглощения влаги из влажной мозоли. Смягчает давление и 
препятствует попаданию бактерий из внешней среды и для размягчения натоптышей на ногах, 
облегчая их удаление за счет поддержания естественного уровня увлажненности кожи и 
уменьшения внешнего давления на поврежденный участок,

3. Показания/Область применения:

Пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей используется для защиты кожи от 
потертостей и механических повреждений, поддержания влажной среды, способствующей 
заживлению влажных мозолей.



Пластырь мозольный гидроколлоидный от натоптышей используется для защиты кожи от 
потертостей и механических повреждений, поддерживает естественный уровень увлажненности 
кожи, смягчают натоптыши, что упрощает их удаление.

4. Условия применения: Изделия применяются в домашних условиях или в лечебно­
профилактических учреждениях.

5. Потенциальный пользователь: Медицинский персонал, пациенты.
6. Вид контакта с организмом человека: Длительный контакт с неповрежденной кожей 
(>24 ч до 30 суток)

7. Противопоказания

-  Индивидуальная непереносимость гидроколлоида.
-  Не используйте на воспаленных мозолях.
-  При сахарном диабете проконсультируйтесь с врачом перед использованием.

8. Побочные действия
Возможна аллергическая реакция на материалы, из которых изготовлено изделие.

9. Меры предосторожности
- Не используйте, если упаковка или медицинское изделие были повреждены или 

загрязнены, или истек срок годности.
- Пластырь предназначен для одноразового применения.
- Не приклеивайте к волосам, бровям, груди или потеющим областям, в противном случае 

изделие отпадет.
- Никогда не протыкайте волдыри, так как это увеличивает риск заражения. Если во время 

ношения пластыря Вы заметили признаки инфекции на мозоли (например, сильное 
покраснение, потепление данного участка кожи, опухоль или боль), необходимо 
проконсультироваться с врачом.

- Не разрезайте пластырь, так как это может снизить его заживляющий эффект.

10. Риски применения
Анализ рисков для пластыря мозольный гидроколлоидный выполнен согласно EN ISO 14971. 
Нет риска для здоровья пользователя и пациента, остаточный риск является приемлемым.

11. Описание
Пластырь мозольный гидроколлоидный, в вариантах исполнения производится с помощью 
Полимерной основы (PU-пленки), прокладочной бумаги и гидроколлоида, который обладает 
хорошими характеристиками по поглощению воды, податливостью и липкостью и 
обеспечивает теплую и влажную среду для заживления ран.

Конструкция и внешний вид

Прокладочная бумага Гидроколлоид

Z

Полимерная основа

J



12. С п о с о б  п р и м е н е н и я

Способ применения пластыря мозольного гидроколлоидного от влажных мозолей:

1. Вымойте руки перед использованием. Подберите подходящий размер пластыря, чтобы 
он закрывал поверхность мозоли,

2. Убедитесь, что площадь мозоли чистая и сухая.
3. Снимите защитные полоски с пластыря, стараясь не касаться клейкой поверхности.
4. Плотно наклейте пластырь на мозоль.
5. Оставьте пластырь на месте, пока он сам не начнет отклеиваться. Пластырь может 

держаться до 48 часов.
6. Для лучшего результата используйте пластырь до полного заживления кожи.
7. Замените пластырь, когда он побелеет, так как это означает, что он работает и 

полностью заполнен.

Способ применения пластыря мозольного гидроколлоидного от натоптышей:

1. Вымойте руки перед использованием. Подберите подходящий размер пластыря, чтобы 
он закрывал поверхность натоптыша.

2. Смягчите кожу, сделав теплую ванночку для ног, удалите загрубевшую кожу.
3. Очистите и высушите кожу ног.
4. Снимите защитные полоски с пластыря, стараясь не касаться клейкой поверхности.
5. Плотно наклейте пластырь на натоптыш.
6. Оставьте пластырь на месте, пока он сам не начнет отклеиваться. Пластырь может 

держаться до 48 часов.
7. Для лучшего результата используйте пластырь до полного заживления кожи.

13. У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и ,  х р а н е н и я  и э к с п л у а т а ц и и  

Транспортировка:
Упаковочные единицы пакуются в картонные коробки, которые предназначены для перевозок 
всеми типами транспорта. В одну транспортную тару упаковывают изделия одной партии. 
Транспортировка изделия любым видом крытого транспорта в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта. Избегать повышенной влажности 
и газов каустической соды.
Транспортировать при температуре от 0°С до +30°С и относительной влажности воздуха 
не более 80%.

Хранение:
Хранить в сухом, защищенном от прямых солнечных лучей и недоступном для детей месте, при 
температуре от +РС до +30°С. Влажность: не более 80%

Эксплуатация:
Изделие при эксплуатации устойчиво:

к воздействию климатических факторов для температурного режима от +РС до +30°С 
при относительной влажности воздуха не более 65%;

к температуре тела пациента от +32°С до +42°С.



14. Технические характеристики

Таблица 1

Размер
изделия,
мм*

Толщина
центральной части 
(вместе с защитной 
бумагой), мм

Толщина края (вместе с 
защитной бумагой), мм

Масса, г Форма

FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей
22x41 1.25±0.05 0.42±0.03 0.62±0.05 прямоугольна
28x46 1.32±0.05 0.60±0.03 0.85±0.05 овальная
37x55 1.25±0.05 0.40±0.03 1.38±0.05 овальная
44x69 1.48±0.05 0.62±0.03 0.99±0.05 овальная
20x60 1.49±0.05 0.5±0.03 1.23±0.05

29x60 1.30±0.05 0.45±0.03 1.40±0.05 прямоугольная
18x61 1.32±0.05 057±0.03 0.56±0.05

FOOT EXPERT пластырь мозольный гидроколлоидный от натоптышей
40x40x42 1.40±0.05 0.48±0.03 1.05±0.05 треугольная

50x50 1.55±0.05 0.31±0.03 3.15±0.05 квадратная
NonStop пластырь мозольный гидроколлоидный от влажных мозолей

44x69 1.48±0.05 0.62±0.03 2.33±0.05 овальная
22x41 1.12±0.05 0.38±0.03 0.62±0.05 прямоугольная

NonStop пластырь мозольный гидроколлоидный от натоптышей
40x40x42 1.25±0.05 0.75±0.03 0.95±0.05 треугольная

* допустимое отклонение размеров: ±10% 

Таблица 2

т

П оказатель В пи ты ваем ость  
(ги гроскоп и чн ость) в 
течен и е 24  ч, 
(отнош ен ие м ассы  

пласты ря к м ассе 
впи ты ваем ой  ж идкости)

В одоупорность 
ф икси рую щ его  слоя 
(вы держ ивает  д авлен ие 
воды  500 мм вод.ст.), 
сек

П аропрон ицаем ость ,
м г /см ^ч

Значение Г  и гроскопичность  
со ставляет  о т  1:8 д о  1:12

> 3 0 0 не м енее 1,5

15. Материалы, из которых изготовлено изделие

Компонент Материал Спецификация
СМС

(карбоксиметилцеллюлоза) 8000

Гидроколлоидные частицы Полиизобутилен HRD-24/600/950:
Термоплавкий клей 7019/8900

PVP
(Поливинилпирролидон) К90

Полимерная основа PU материал PU Smileplus(PU-пленка) (полиуретан)

Индивидуальная упаковка Медицинская диализационная 
бумага 50'^60г/м^

16. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения.
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Медицинское изделие не содержит материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

17. Данные о содержащихся в медицинском изделии лекарственных препаратах и 
фармацевтических субстанциях.
Медицинское изделие не содержит лекарственные средства и (или) фармацевтические 
субстанции.

18. Информация о техническом обслуживании.
Медицинское изделие не требует технического обслуживания.

19. Требования по охране окружающей среды
Данное медицинское изделие при использовании, хранении и транспортировке безопасно для 
окружающей среды.

20. Стерилизация
Медицинские изделия поставляются нестерильными.

21. Очистка и дезинфекция
Не применимо.

22. Срок годности
Срок годности составляет 5 лет с даты производства.

23. Перечень международных нормативных документов/стандартов, которым 
соответствует данное медицинское изделие:

-  EN ISO 13485:2016 «Система качества - Медицинские устройства - Частные требования»
-  EN ISO 14971:2019 «Медицинское устройство - Применение управления рисками»
-  EN 1041:2008 «Информация, предоставляемая производителем медицинских приборов»
-  EN ISO 10993-1:2018 «Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 

испытание в рамках процесса управления рисками»
-  EN ISO 10993-4:2017 «Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 4: Выбор 

испытаний для проверки взаимодействия с кровью»
-  EN ISO 10993-5:2009 «Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: Тест на 

цитотоксичность in vitro»
-  EN ISO 10993-7:2008 «Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 7: 

Остаточные вещества при стерилизации этиленоксидом»
-  EN ISO 10993-10:2021 «Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 10: 

Испытания на сенсибилизацию кожи»
-  EN ISO 10993-11:2017 «Биологическая оценка медицинских изделий - Часть И: 

Испытания на системную токсичность»
-  MEDDEV 2.7/1 редакция 4 июня 2016г. «Клиническая оценка: РУКОВОДСТВО ДЛЯ 

ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ»
-  YY0148-2006 «Медицинская клейкая лента: Общие требования»
-  EN ISO 15223-1:2021 «Медицинские устройства - Символы, используемые с 

информацией, предоставляемой производителем - Часть 1: Общие требования»
-  93/42/ЕЕС:2007 «Директивы по медицинским устройствам»

24. Критерии непригодности медицинского изделия для применения, возврат 
медицинского изделия
Если целостность упаковки повреждена или упаковка открыта, изделие должно быть 
непригодным для использования.



Для возврата поврежденного изделия: верните медицинское изделие в оригинальной упаковке с 
номером партии (лота), ссылкой на покупку и причиной возврата.

25. Утилизация
Переработку и утилизацию не использованных изделий, по истечении срока годности, 
проводят, в соответствии с требованиями к отходам класса А (СанПиН 2.1.3684-21). 
Использованные изделия утилизируются как отходы класса Б (СанПиН 2.1.3684-21),
В домашних условиях утилизировать как твердо-коммунальные отходы (ТКО).

26. Упаковка / Комплект поставки
В зависимости от количества шт. пластырей в упаковке, отличается сама упаковка:
Пластырь мозольный гидроколлоидный упаковываются следующим образом:

• 5, 6 или 8 шт, пластырей помещается в пластиковую коробку на картонной подложке;
• 3 шт. пластыря упаковывается в картонный конверт;
• 1 шт. упаковывается в индивидуальную упаковку.

Варианты возможной фасовки пластырей в потребительскую упаковку для разных вариантов 
исполнений отражены в таблице «Комплект поставки».

Таблица: Комплект поставки
Вариант исполнения Размер, см Количество 

штук в упаковке
FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2 .8х4 .6 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2 .8х4 .6 3 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2 ,8х4 .6 5 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2 .8х4 .6 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

4 .4 х6.9 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

4 .4 х6.9 5 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

3.7х5.5 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

3.7х5.5 3 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

3.7х5.5 5 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

3.7х5.5 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.0х6.0 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.0х6.0 3 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.0х6.0 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 2 .2 x 4 .1 1 шт.
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гидроколлоидный от влажных мозолей
FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей -

2.2x4 Л 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.2х4Л 8 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.9х6.0 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.9х6.0 5 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.9х6.0 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

1.8x6.1 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

1 .8 х 6 .1 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.8х4.6;
2.9х6.0

3 шт. 
3 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.9х6.0;
2.2х4Л

3 шт. 
3 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

4.0х4.0х4.2 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

4.0х4.0х4.2 5 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

4.0х4.0х4.2 6 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

5.0х5.0 1 шт.

FOOT EXPERT пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

5.0х5.0 6 шт.

NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.2x4.1 I шт.

NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.2х4Л 6 шт.

NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

2.2х4Л 8 шт.

NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

4 .4 х6.9 1 шт.

NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от влажных мозолей

4 .4 х6.9 5 шт.
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NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

4.0х4.0х4.2 1 шт.

NonStop пластырь мозольный 
гидроколлоидный от натоптышей

4.0х4.0х4.2 6 шт.

Для удобства транспортирования в 1 транспортный короб помещаются по 12 штук средних 
коробов. В 1 среднем коробе находится по 12 упаковок по 5/6/8 шт. пластырей (в пластиковой 
коробке на картонной подложке) или по 34 упаковки по 3 шт. пластыря (в картонном конверте) 
или по 1 шт. пластыря (в индивидуальной упаковке).

Таблица: Технические характеристики упаковки

Вариант упаковки Габариты, см ± 10% Масса, г ± 10%
Пластиковая коробка 
на картонной 
подложке

для вариантов 
исполнений 
FOOT EXPERT

пластиковая коробка: 
5,3 X 8,5 X  1,5 
картонная подложка: 
15,0x8,0

пластиковая коробка: 
10,7
пластиковая коробка с 
картонной подложкой: 
14,0

для вариантов
исполнений
NonStop

пластиковая коробка 5,3 
X 8,5 X 1,5
картонная подложка 15,0 
X 8,0

пластиковая коробка: 
13,5
пластиковая коробка с 
картонной подложкой: 
17,0

Картонный конверт 9,0 X 13,5 13,3
Индивидуальная упаковка 9,0 X 13,5 13,3

27. Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует, что при проектировании и изготовлении этого медицинского 
изделия применялась разумная осторожность. Производитель гарантирует соответствие 
пластыря требованиям технической документации при соблюдении правил хранения, 
транспортирования и применения.
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28. Расшифровка символов

Символ Обозначение символа

м Изготовитель

Дата изготовления

Использовать до (дата)

Код партии

Не использовать повторно

X Предел температуры

Беречь от влаги



Символ Обозначение символа

He допускать воздействия солнечного света

C € Европейское соответствие

Петля Мебиуса. Символ переработки HDPE пластик
HOPE
7 ^ .
PAP

Петля Мебиуса. Символ переработки бумаги

Tsr
PAP

Петля Мебиуса. Символ переработки бумаги

s Символ утилизации «Выбросить в урну»

Не является пищевой продукцией

ъ Манипуляционный знак «Не поднимать крюками»

29. Рекламации
Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «СПЕКТРУМ» (ООО «СПЕКТРУМ»)
129626, г. Москва, ул. Павла Корчагина, дом 2, эт. 3, пом. III, ком. 4

30. Производитель
Pharmline s.r.o.
Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4, Czech Republic (Чешская Республика) 

n  Место производства:
1. PharmLine s.r.o, Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha4, Czech Republic
2. Zhejiang Hongyu Medical Commodity Co.,LTD, N0.668 ChanHua Road, Fotang Town Industrial 
Functional Area 322002 Yiwu City, Zhejiang Province PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
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ФармЛайн ООО (PharmLine s.r.o.) 
ул. Доброницка 1257, Кунратице, 148 00 Прага 4, Чешская Республика 

идентификационный номер организации: 27376851
/подпись/

Порядковый номер реестра свидетельствований подлинности подписи: О III -  257/2023 
Свидетельствую, что:
Денис Герасименко, 13.08.1985 г.р., проживающий по адресу: Прага 3, Жижков, 
ул. Олшанска 2898/4Н
личность которого была установлена на основании официального удостоверения 
личности, собственноручно подписал настоящий документ в моём присутствии.
Прага, 20.02,2023
Нотариус проведением легализации не несёт ответственности за содержание документа.

/Подпись/
Гербовая печать: Д-тор права Милослав Петерка
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Перевод с чешского и английского языков на русский язык

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Чешская Республика
Чешская Республика

Настоящий официальный документ
Настоящий официальный документ

2. подписан/подписан д-ром права Miloslav Peterka / Милославом Петерка
3. выступающим в качестве нотариуса

выступающим в качестве
4. скреплен печатью/штампом д-ром права Милослава Петерка, нотариуса в Праге

скреплен печатью/штампом
УДОСТОВЕРЕН
УДОСТОВЕРЕН

5. в Праге 6. дата 27.02.2023
в Праге дата

7. Министерством юстиции Чешской Республики
Министерством юстиции Чешской Республики

8, за номером 209/2023
за номером

9. Печать/штамп:
Печать/штамп:
Гербовая печать: МИНИСТЕРСТВО ЮСТИЦИИ ЧЕШСКОЙ РЕСПУБЛИКИ 47

10. Подпись
Подпись Ян Хёкл (Jan Hokl) /подпись/

Гербовая печать: МИНИСТЕРСТВО ЮСТИЦИИ ЧЕШСКОЙ РЕСПУБЛИКИ 47 
Марка: Чешская Республика, фискальная марка, 100 Чешских Крон
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Перевод с чешского и английского языков на русский язык

ФармЛайн ООО (PharmLine s.r.o.) 
ул. Доброницка 1257, Кунратице, 148 00 Прага 4, Чешская Республика 

идентификационный номер организации: 27376851

/подпись/

ФармЛайн ООО (PharmLine s.r.o.) 
ул. Доброницка 1257, Кунратице, 148 00 Прага 4, Чешская Республика 

идентификационный номер организации: 27376851

/подпись/

Текст данного документа перевел с чешского и английского языков на русский язык

гпереводчик Фомина Анастасия Андреевна,

К)

Российская Федерация.
Город Москва.

Первого марта две тысячи двадцать третьего года.

Я, Кудряшова Виктория Германовна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Фоминой Анастасии Андреевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/811-н/77-2023- С '

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

В. Г. Кудряшова



Всэго прошнуровано,
проиумороза-'о и скоеплено /< t

листов.


