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Нижеприведенная инструкция по применению составлена для предоставления 
информации в целях внесения изменений в техническую документацию на медицинское 
изделие, зарегистрированное на территории РФ.

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

1. Наименование и варианты исполнения медицинского изделия

Повязки фиксирующие медицинские защитные для катетеров, зондов, трубок, 
варианты исполнения:
1. NIKO-FIX.
2. CATH-FIX, размеры: малая (S), средняя (М), большая (L).
3. NASO-FIX, размеры: для новорожденных (I), малая (S), большая (L).
4. DRAIN-FIX, размеры: малая (Small, СН5-СН14), большая (Large, СН12-СН22).
5. CENTRAL-CARD, полупроницаемая, размеры: большая (Large).
6. EASI-V, полупроницаемая.
7. EPI-FIX, полупроницаемая.

Далее по тексту: изделие, повязка, NIKO-FIX, CATH-FIX, NASO-FIX, DRAIN-FIX, 
CENTRAL-GARD, EASI-V, EPI-FDC.

2. Сведения о производителе МИ, разработчике МИ, адресах мест 
производства МИ

2.1 Сведения о производителе медицинского изделия:
ConvaTec Limited (КонваТек Лимитед)
Адрес: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2NU, United Kingdom

2.2 Адреса места производства медицинского изделия:
-ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire, CHS 2NU, 

United Kingdom
-FE Unomedical Lt., Zavodskaya Str., 50, Fanipol 222750, Dzerzhinsk district Minsk. 
-Unomedical s.r.o., Priemyselny park 3, 07101 Michalovce, Slovakia

3. Назначение медицинского изделия

Изделия предназначены для фиксации катетеров, зондов, трубок и защиты места пункции 
от возможной наружной контаминации.

4. Показания для применения медицинского изделия

Изделия показаны для фиксации:
-Уретральных катетеров;
-Желудочных катетеров (зондов);
-Внутривенных трубок и катетеров;



-Ректальных катетеров (зондов);
-Дренажей;
-Центральных венозных катетеров;
-Проводов кардиостимулятора (искусственный водитель ритма сердца); 
-Назогастральных зондов;
-Холангиостомных трубок;
-Нефростомических трубок;
-Дренажные трубки;
-Трубок у пациентов, находящихся на перитонеальном диализе.

Изделие применяется в хирургических отделениях ЛПУ различного профиля.
По имеющимся показаниям к применению изделие может применяться 

квалифицированным медицинским персоналом или под контролем квалифицированного 
медицинского персонала.

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. Нежелательные реакции и побочные эффекты

В состав изделий входят компоненты, которые могут вызвать аллергическую реакцию на
коже.

7. Инструкция по применению

•  В соответствии с протоколами, принятыми в лечебном учреждении, обработайте и 
осушите кожные покровы пациента в месте установленного катетера или в области 
предполагаемой фиксации трубки или зонда. Изделие с нарушенной целостностью упаковки к 
использованию не допускается и должно быть утилизировано.

♦ Аккуратно наклейте повязку на кожные покровы пациента, соблюдая 
последовательность действий, отображенную в виде наглядной пошаговой инструкции на 
индивидуальной упаковке изделия или листке-вкладыше*.

•  Аккуратно, без усилий удалите изделие с кожных покровов пациента при отсутствии 
необходимости дальнейшего использования изделия.

* Иллюстрационную инструкцию см. в Приложении 1 к настоящей инструкции.

8. Предупреждения

Изделие должно применяться квалифицированным медицинским персоналом или под 
контролем квалифицированного медицинского персонала. Квалифицированный медицинский 
специалист должен оценить необходимость и возможность использования изделий и 
противопоказания к их использованию.

Если по каким-либо причинам возникает необходимость в смене изделия ранее истечения 
срока длительности его использования, аккуратно удалите его с кожных покровов пациента,
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повторно обработайте и осушите кожные покровы больного и повторно наклейте изделие в 
соответствии с инструкцией по применению.

9. Меры предосторожности

Изделие предназначено для однократного применения и не должно использоваться 
повторно. Не используйте изделие, если его упаковка повреждена или вскрыта, а также изделие 
с истёкшим сроком годности.

Повторное использование может привести к увеличению риска возникновения инфекции 
или перекрестной контаминации, а также к изменению физических свойств изделия, 
необходимых для его использования по назначению.

10. Условия и область применения медицинского изделия

По имеющимся показаниям к применению изделие может применяться 
квалифицированным медицинским персоналом или под контролем квалифицированного 
медицинского персонала.

Изделия применяются в хирургических отделениях ЛПУ различного профиля с 
соблюдением следующих параметров:

- Температура окружающей среды: от +10®С до +40°С.
- Влажность -  до 60%.
- Атмосферное давление: от 84 до 106, кПа.

11. Вид и длительность контакта с организмом человека

Вид контакта с организмом человека -  длительный контакт с неповрежденной кожей.

12. Описание и принцип действия

Повязки вьшолнены из нетканого материала различной формы в зависимости от варианта 
исполнения изделия. С внутренней стороны повязки покрыты гипоаллергенным медицинским 
акриловым адгезивом медицинской степени очистки, защищенным подложкой снимаемой 
непосредственно перед использованием изделия. Адгезив позволяет надежно фиксировать 
катетеры, зонды, трубки, установленные в предназначенную позицию на теле пациента. При 
этом, пациент не стеснен в движениях: он может лежать в постели, одеваться без особых 
ограничений или образования участков избыточного давления частей изделия на кожу.

Фотографические изображения изделий находятся в Приложении 2 к настоящей 
инструкции.

За счет полупроницаемых свойств полиуретановой пленки (при наличии) фиксирующие 
повязки пропускают влагу с поверхности кожи наружу, тем самым, не нарушается естественная 
вентиляция кожи, предотвращается развитие аллергических реакций, раздражения и мацерации.

Длительность использования одной повязки варьируется от 1 до 7 дней, в зависимости от 
типа (варианта исполнения) повязки.

Повязки фиксирующие медицинские защитные доступны в различных размерах, которые 
подбираются в зависимости от возраста пациентов.



NIKO-FIX (рис.12.1) - стерильная повязка, предназначенная для фиксации
периферической венозного катетера с портом, сочетающая высокую биологическую 
совместимость с кожей пациента и прочную, надежную фиксацию венозного катетера. 
Предназначена для кратковременного использования (до 24 часов). Выполнена из мягкого, 
безопасного для кожи нетканого материала (ленты) и дополнительной абсорбирующей 
смягчающей прокладки из термосклеенной вискозы. Повязка образует удобное ложе вдоль 
корпуса катетера, помогая удерживать участок кожи вокруг места пункции сухим и защищая 
его от контаминации, что также сводит к минимуму давление на кожу закрепленного изделия и 
предупреждает появление неприятных ощущений от длительного ношения закрепленного 
изделия на теле пациента.

Прокладка из
термосклеенной
вискозы

Нетканая лента

Рисунок 12.1

CATH-FIX (рис. 12.2) - нестерильная повязка, предназначенная для эффективной 
фиксации урологических катетеров, ЭКГ-кабелей, центральных венозных катетеров, что 
позволяет экономить время медицинского персонала, поскольку исчезает необходимость в 
повторной фиксации или репозиции катетеров, трубок и кабелей, выпускаются 3 размеров: 
большой (-L), средний (-М) и малый (-S), обозначаемых добавлением букв L, М, S к артикулу 
изделия. Повязка из нетканого полипропиленового материала покрыта адгезивом. 
Предназначена для длительного использования (не более 72 часов).

Полипропиленовая 
нетканая лента с

акриловым Защитная
адгезивом ■  пленка повязки

Рисунок 12.2

NASO-FIX (рис. 12.3) -  нестерильная повязка, которая обеспечивает надежную фиксацию
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дуоденальных зондов, назальных трубок и кислородных катетеров, предотвращая их выпадение 
и смещение. Выпускаются 3 размеров: большой (-L), малый (-S) и для новорожденных (-1), 
обозначаемых добавлением букв L, М, I к артикулу изделия. Высокое качество адгезии 
позволяет свести к минимуму необходимость повторного введения и фиксации катетеров и 
трубок. Повязка фиксирует трубку/катетер под оптимальным углом, снижая риск 
травмирования кожи и слизистой и обеспечивает максимальный комфорт для пациента. 
Предназначена для длительного использования (до 72 часов).

Полипропиленовая 
нетканая лента с 

акриловым 
адгезивом

Рисунок 12.3

DRAIN-FIX (рис.12.4) - стерильная повязка, предназначенная для фиксации и 
предотвращения смещения, миграции, перегибания и случайного выскальзывания 
хирургических, нефростомных и эпицистостомных катетеров и дренажей. Использование 
фиксирующей повязки позволяет существенно уменьшить время по уходу за катетером, а также 
сэкономить значительные средства, затрачиваемые на установку новых катетеров при их замене 
или дислокации. Выпускаются 2 размеров: большой и малый, имеющих разные артикулы. 
Фиксирующая повязка снабжена рельефной платформой из поддерживающего материала, 
предназначенной для фиксации катетеров (размер трубки катетеров - Small, СН 5-14 и Large, 
СН12-22). Благодаря этому катетер удерживается в устойчивом, параллельном поверхности 
кожи положении, что предотвращает риск перегибания катетера. DRAIN-FIX состоит 
исключительно из материалов, благоприятно воздействующих на кожу пациента, включая 
гидроколлоид, обладающий защитными и абсорбирующими свойствами. Повязка способна 
длительно (до 7 суток) удерживаться на коже, не вызывая раздражения или аллергических 
реакций. Фиксирующее устройство предотвращает сдвиги катетера, которые приводят к 
осаднению краев и расширению пункционного отверстия, благодаря чему уменьшаются 
нежелательные протечки в этой зоне.

Рельефная 
платформа для 
установки 
катетера/дренажа

Г идроколлоидная 
пластина под 

полипропиленовой 
нетканой лентой

Полипропиленовая 
нетканая лента с 
акриловым 
адгезивом

Рисунок 12.4



CENTRAL-GARD (рис. 12.5, 12.6) - стерильная повязка, предназначенная для фиксации 
центральных венозных катетеров. На фиксирующую рамку повязки, выполненную на пенной 
основе, нанесен специальный медицинский адгезив, который позволяет надежно фиксировать 
катетеры, установленные в подключичную или яремную вену, сроком до 5 дней. Это означает, 
что для каждой процедуры требуется меньше перевязочного материала. Высокопроницаемая 
центральная мембрана, выполненная из прозрачной полиуретановой пленки, позволяет 
постоянно визуально контролировать положение катетеров, а также состояние кожи или 
слизистой в области наложения повязки, что предотвращает возможность её смещения и 
уменьшает риск контаминации. Н а подлож ке вместе с повязкой находятся три 
дополнительные фиксирующие полоски на пенной основе. На одной дополнительной 
фиксирующей полоске имеются небольшие выемки на ее продольном крае для фиксации трех 
трубок катетеров при необходимости.

Полиуретановая 
пленка (мембрана)

Пенополиэтилен с
односторонним
адгезивом

Рисунок 12.5

Рисунок 12.6 - Фото на подложке с дополнительными полосками

EASI-V (рис. 12.7) - стерильная повязка, предназначенная для фиксации периферических 
венозных катетеров на срок не более 5 дней. Повязка снабжена фиксирующей рамкой, 
выполненной на пенной основе и покрыта специальным медицинским адгезивом, что позволяет 
надежно фиксировать катетер, установленный в периферическую вену на срок до 5 дней и 
помогает предотвратить попадание отделяемого и микроорганизмов под повязку, снижая, тем 
самым, риск возникновения инфекции. Высокопроницаемая центральная мембрана, 
выполненная из прозрачной полиуретановой пленки, позволяет постоянно визуально 
контролировать положение катетеров, а также состояние кожи или слизистой в области 
наложения повязки, что предотвращает возможность её смещения и уменьшает риск 
контаминации. На подложке вместе с повязкой находятся три дополнительные фиксирующие 
полоски на пенной основе.
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Пенополиэтилен с
односторонним
адгезивом

Подложка
повязки

Полиуретановая 
пленка (мембрана)

Защитная пленка 
J  ^  края повязки

Рисунок 12.7

EPI-FIX (рис. 12.8) -  это стерильная защитная фиксирующая повязка для фиксации 
эпидуральных катетеров на срок до 5 дней. Специально разработанная опора, вьшолненная на 
пенной основе, предотвращает перегибание катетера в месте пункции. Благодаря надежной 
фиксации катетера в особом изогнутом желобке на опоре, его случайное смещение практически 
исключается. Высокопроницаемая центральная мембрана, выполненная из прозрачной 
полиуретановой пленки, позволяет постоянно визуально контролировать положение катетера, а 
также состояние кожи или слизистой в области наложения повязки, что предотвращает 
возможность её смещения и уменьшает риск контаминации.

Полипропиленовая 
нетканая лента с 
акриловым адгезивом

Опора

Полиуретановая 
пленка (мембрана)

Рисунок 12.8

13. Техническое описание медицинского изделия

Подробная информация о характеристиках изделий указана в таблице 13.1 и на рисунках 
13.1-13.12.

Таблица 13.1
Вариант
нсполненна/компонент
изделия

Длина, мм Ширина,
мм

Толщина,
мкм

Масса 
1 шт., г

Проницаемость, г
/ /  24 ч / 37®

NIKO-FIX 95±3 72±1 260±7 1,4±0,05 Не применимо
CATH-FIX, малая (S) 40±1 30±1 160±7 0,2±0,05 Не применимо
CATH-FIX, средняя (М) 65±1 52±1 160±7 0,4±0,05 Не применимо
CATH-FIX, большая (L) 100±1 80±1 160±7 0,5±0,05 Не применимо



NASO-FIX, для 
новорожденных (I)

65±2 46±2 155±7 0,1±0,05 He применимо

NASO-FIX, малая (S) 85±2 57±2 155±7 0,3±0,05 He применимо
NASO-FIX, большая (L) 90±1 70±1 155±7 0,4±0,05 He применимо
DRAIN-FIX, малая (Small, 
CH5-CH14)

115±1 104±1 170±7 9±1,00 He применимо

DRAIN-FIX, большая 
(Larĵ e, CH 12-22)

115±1 104±1 170±7 9±1,00 He применимо

CENTRAL-GARD, 
полупроницаемая, большая 
(Large)

161±1 90±1 960±7 5±1,00 1500

EASI-V, полупроницаемая 109±1 75±1 890±7 2±0,5 1500
EPI-FIX, полупроницаемая 104±2 92 ±2 350±7

Опора: 4 
M M ±  0,5 MM

2±0,5 1500

-------
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Рис. 13.3 - CATH-FIX, средняя (M)
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Рис. 13.4 - CATH-FIX, большая (L)
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Рис. 13.5 - NASO-FIX, для новорожденных (I)
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Рис. 13.6 - NASO-FIX, малая (S)
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Рис.13.9 - DRAIN-FIX, большая (Large, СН 12-22)

Рис. 13.10 - CENTRAL-CARD, полупроницаемая, размер: большая (L)
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Рис. 13.11 - EASI-V, полупроницаемая

Рис. 13.12 - EPI-FIX, полупроницаемая

Подробная информация о составе материалов, из которых изготавливаются изделия, указана в 
таблице 13.3

Таблица 13.3
Нанменование изделия Материал, марка материала

NIKO-FIX. Повязка: нетканая лента Plasto P570LL, двухсторонняя адгезивная
перфорированная лента FT Y218, адгезив Solvent acrylic AS 55, 35
г/м̂
Защитная пленка повязки: Крафтовая бумага Steralease 610В83 72 г/м̂  
Абсорбирующая прокладка: Вискоза Freudenberg Vliesstoffe М 1549

CATH-FIX, размеры: 
малая (S), средняя (М),

Повязка: Полипропиленовая нетканая лента Plasto Р1035 с акриловым 
адгезивом 1959
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большхя (L). Защитная пленка повязки: Бумага ПОг + полиэтилен 12г высокой 
плотности SRP

NASO-FIX, размеры: 
для новорожденных (I), 
малая (S), большая (L).

Повязка: Полипропиленовая нетканая лента Plasto Р1035 с акриловым 
адгезивом 1959
Зашитная пленка для края повязки: Бумага 1 Юг + полиэтилен 12г высокой 
плотности SRP

DRAIN-FIX, размеры; 
малая (Small, СН5- 
СН14), большая (Large, 
СН12-СН22).

Повязка: Полипропиленовая нетканая лента Plasto P103S с акриловым 
адгезивом 1959, двухсторонняя клейкая адгезивная перфорированная лента FT 
Y218, гидроколлоидная пластина - гидроколлоид Avery MED 2190Н, 
ламинированная двухсторонняя лента MED 6364 
Красный язычок: медицинская лента POLARSEAL
Защитная пленка для краёв повязки: Бумага ПОг + полиэтилен 12г 
высокой плотности SRP
Рельефная платформа: Этилен-бутилакрилатный сополимерный литьевой 
компонент Elvaloy 3427 АС.
Подложка для повязки: Полиэтилен Е 8390 с акриловым адгезивом 1959

CENTRAL-GARD, 
полупроницаемая, 
размеры: большая 
(Large).

Повязка, дополнительные фиксирующие полоски: Розовый 
пенополиэтилен Adhex Р922 с односторонним адгезивом 1959 
Прозрачная центральная мембрана; Однослойная гидрофильная 
полиуретановая пленка Avery MED 5590U с акриловым адгезивом 1959 
Защитная пленка для края повязки: Бумага 1 Юг + полиэтилен 12г высокой 
плотности SRP
Подложка для повязки: Полиэтилен Е 8390 с акриловым адгезивом 1959

EASI-V,
полупроницаемая.

Повязка, дополнительные фиксирующие полоски: Белый пенополиэтилен 
S4033 PSA акриловым адгезивом 1959
Прозрачная центральная мембрана: Однослойная гидрофильная 
полиуретановая пленка Avery MED 5590U с акриловым адгезивом 1959 
Защитная плевка для края повязки: Односторонняя крафт-бумага 140 г / 
м̂ , покрытая полиэтиленом (72wXPco)G01J6
Подложка для повязки: Полиэтилен Е 8390 с акриловым адгезивом 1959

EPI-FIX,
полупроницаемая.

Повязка: Белая пена DAFA А / S 023191248 Alvaeolit ТА, полипропиленовая 
нетканая лента Plasto РЮ35 с акриловым адгезивом 1959, 2-х сторонняя лента 
- полиэстер Avery MED6364
Прозрачная центральная мембрана: Однослойная гидрофильная 
полиуретановая пленка Avery MED 5590U с акриловым адгезивом 1959 
Защитная пленка: Силиконовая система Silicolease 8500, катализатор Silico 
95В, сшивающий агент Silico 97А

14. 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.

Условия транспортировки:
- Температура окружающей среды: от +10®С до +30°С.
- Относительная влажность воздуха: не более 80%.
- Атмосферное давление: от 84 до 106, кПа.
Беречь от влаги.
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15. Условия и срок хранения

Условия хранения:
- Температура окружающей среды: от +5®С до +30°С.
- Относительная влажность воздуха: не более 80%.
- Атмосферное давление: от 84 до 106, кПа.
Беречь от влаги.

Срок хранения при соблюдении указанных производителем условий: 
Epi-Fix, Central-Gard и Easl-V -  2 года.
Cath-Fix, Drain-Fix, Naso-Fix, Niko-Fix - 3 года.

16. Упаковка

Индивидуальная упаковка изделий (при наличии) изготовлена из полиэтилена (верхняя 
часть) и бумаги (нижняя часть). Данная упаковка пригодна для радиационной стерилизации.

Таблица 16.1 содержит характеристики упаковок и информацию о материалах.

Таблица 16.1
Тип упаковки Индивидуальная

Габаритные
размеры,
длина
ширина

Материал, плотность
Групповая

Габаритные 
размеры 

длина X ширина 
X высота

Материал,
плотность

NIKO-FIX. 150 X 105 мм 125 X 107 X 155 мм
DRAIN-FIX, малая 
(Small, СН5- 
СН14)

200 X 135 мм

DRAIN-FIX, 
большая (Large, СН 
12- 22)  _____________

200 X 135 мм

CENTRAL-GARD, 
полупроницаемая, 
размеры: большая 
(Large).

200 X 130 мм

EASI-V,
полупроницаемая.

130 X 100 мм

EPI-FIX,
полупроницаемая.

200 X 130 м м

Бумага: Steriking 70HS, 
коэкструдированная 
семислойная 
полиэтиленовая, 
плотность 70 г/м̂

Пленка: Steriking 
MW80G2, плотность 80 
г/м^

Чернила для надписей: 
голубые PMS 2766С, 
черные PMS 6 black С- 
ANI, красные PMS 179 С- 
ANI, розовые PMS 5035 
U-BI, зеленые 5С1474- 
NV, пурпурный PMS 51- 
5-6 C-GO

210 X 140 X 136 мм

210 X 140 X 136 мм

135 X 72 X 204 мм

105 X 90 X 145 мм

135 X 72 X 210 мм

CATH-FIX, малая
IS )_________________
CATH-FIX, средняя

т ______________
105 X 74 X 42 мм

CATH-FIX, большая
_______________

NASO-FIX, для
новорожденных (1)

Только групповая упаковка

Гофрированный 
картон 150 г/м̂
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NA’JU-FIX, малая 
(S)_______________
NASO-FIX, большая
(У___________

ЮЗ X 73 X 40 мм

Примечание к таблице 19.1: Допуск по всем размерам составляет ±3 мм.

С тороны индивидуальной упаковки соединены  термош вом без прим енения клея, ш ирина 
ш ва запайки 6 ± 1 мм.

Транспортная упаковка (материал) - К артон TL3 120 г/см.

Фотографические изображения групповых и индивидуальных упаковок представлены в 
Приложении 2 к настоящей инструкции.

17. Комплектность поставки

К ом плектность поставки указана в таблице 17.1 

Таблица 17.1
Вариант исполнения Кол-во шт. в

индивидуальной
упаковке

Кол-во шт. в 
групповой упаковке

Кол-во шт. в
транспортной
упаковке

NIKO-FIX 1 100 1000
CATH-FIX, малая (S) Только групповая 

упаковка
100 1200

CATH-FIX, средняя (М ) 100 1600
CATH-FIX, больш ая (L) 100 1600
NA SO -FIX, для 
новоронсденных (I) 
NA SO -FIX , м алая (S) 
NA SO -FIX , больш ая (L)

100 1000

DRAIN-FIX, м алая (Sm all, 
C H 5-C H I4)

1 20 160

DRAIN-FIX, больш ая 
(LarRe, СН 12-С Н 22)

1 25 200

CEN TRA L-G A RD , 
полупроницаемая, 
больш ая (Large)

I 25 250

EASI-V,
полупроницаемая

1 50 800

EPI-FIX,
полупроницаемая

1 25 800

18. Очистка, дезинфекция, стерилизация

Изделие предназначено для одноразового использования. О чистка, дезинфекция и 
стерилизация не применимы.
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19. Маркировка, макеты маркировки

Следующая информация указывается на индивидуальных (первичных) упаковках 
стерильных повязок:

• Наименование и описание изделия, в т.ч. на русском языке
• Наименование компании производителя
• Адрес производителя
• Место производства (страна)
• Знак СЕ-марки
• Номер партии, обозначенный соответствующим символом (LOT)
• Номер по каталогу, обозначенный соответствующим символом (REF)
• Дата изготовления
• Срок хранения
• Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
• Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»
• Количество щтук в упаковке
• Логотип торговой марки «Unomedical»
• Символ «Радиационная стерилизация»
• Знак соответствия при декларировании соответствия
• Номер и дата регистрационного удостоверения
• Символ «Запрет на повторное применение»
• Символ «Не использовать при повреждении упаковки»
•  Название, адрес и контактная информация компании-представителя в России
•  Надпись «нетоксично»
• Штрих-код

Следующая информация указывается на групповой упаковке:
•  Наименование и описание изделия, в т.ч. на русском языке
•  Наименование компании производителя
•  Адрес производителя
•  Место производства (страна)
•  Знак СЕ-марки
• Номер партии, обозначенный соответствующим символом (LOT)
•  Номер по каталогу, обозначенный соответствующим символом (REF)
• Дата изготовления
• Срок хранения
• Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
• Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»
• Количество щтук в упаковке
• Логотип торговой марки «Unomedical»
• Символ «Радиационная стерилизация»
• Знак соответствия при декларировании соответствия
• Номер и дата регистрационного удостоверения
• Символ «Запрет на повторное применение»
• Символ «Не использовать при повреждении упаковки»
• Название, адрес и контактная информация компании-представителя в России
• Надпись «нетоксично»
• Штрих-код
• Информация о владельце торговой марки^
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^владельцем торговой марки является компания Unomedical A/S, входящая в группу 
компаний ConvaTec.

В таблице 19.1 представлены символы, используемые для маркировки изделия на 
этикетках (индивидуальной, групповой, транспортной).

Таблица 19.1

Символ Значение

R E F
Номер по каталогу Ш1 Производитель (ЕС)

LOT1- - - - - 1 Код партии Не использовать при повреждении 
упаковки

2
*  Использовать до

□ а Обратитесь к инструкции по 
применению

'-^ Н е  использовать повторно

Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

С  (  СЕ марка

Ж
J  Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного
света

J TU ■'Л Температурный диапазон хранения
^ С зн а к  соответствия при декларировании 
соответствия

в т с я м  d  и
— ^--3_1радиационная стерилизация

R X o n ly
Использовать только по предписанию врача*

*символ, используемый в странах Европы

На рисунке 19.1 представлен проект стикера групповой упаковки повязок на русском
языке.

Повязки фиксирующие медицинские защитные для 
катетеров, зондов, трубок: CATH-FIX, малая (S)
РУ № / от ____г.

Срок хранения: 3 года

11|1конваТек Лимитед (ConvaTec Limited),
First Avenue, Deeside Industrial Paric, Deeside, Flintshire, CHS 
2NU, United Kingdom

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

Нетоксично.

Место производства: Unomedical s.r.o., Priemyselny park 3,
07101 Michalovce, Slovakia/Словакия_____________________

Рисунок 19.1
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На рисунке 19.2 представлен прим ер групповой и индивидуальной упаковок с 
разъяснениями об указанных адресах.

NIKO-FIX
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Указанный адрес ConvaTec 
Ink. (также указанный на 
упаковках и в инструкциях 
для остальных вариантов 
исполнений изделия)
является юридически
ответственным 
производителем по
продукции, продаваемой в 
США, к то время как 
ConvaTec Ltd. Является 
юридически ответственным 
производителем по
продукции, маркируемым 
знаком «СЕ». Компания 
ConvaTec Ink., ConvaTec Ltd. 
и другие производственные 
площадки «ConvaTec» и 
«Unomedical» являются 
100% дочерними
предприятиями группы 
«ConvaTec Group PLC».

iQl Unom«<ftc;

Рисунок 19.2 - И ндивидуальная упаковка повязки NIK.O-FIX
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20. Стерилизация медицинского изделия. Валидация процесса 
стерилизации

Способ стерилизации -  радиационный метод. Процесс стерилизации соответствуют 
требованиям стандарта 11135-1:2014. Данный метод стерилизации был выбран после оценки 
совместимости материалов. Данные о коде партии (LOT) и дате истечения срока годности 
наносятся на каждую индивидуальную упаковку. Упаковка изделий в первичную 
(индивидуальную) упаковку проводится в чистых помещениях с контролируемой средой на 
производственной площадке класса 8 в соответствии с BS EN ISO 14644-1:2015 и BS EN ISO 
14644-2:2015.

21. Требования к утилизации

Изделия следует утилизировать в соответствии с утвержденными местными нормами и 
правилами.

Медицинское изделие, имеющее повреждение индивидуальной упаковки (при наличии), 
либо истекщий срок годности не допускается к использованию, его следует утилизировать как 
отходы класса А - эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.

Утилизация изделия после применения соответствует утилизации одноразовых 
медицинских изделий, относящихся к опасным медицинским отходам класса Б.

22. Гарантии изготовителя

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при 
соблюдении требований к транспортированию, хранению и применению изделия, 
установленных в технической документации до истечения срока годности изделия.

Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Производитель медицинского изделия декларирует, что качество медицинского изделия 

соответствует требованиями стандарта ISO 13485, Директиве 93/42/ЕЕС о медицинских 
изделиях.

23. Методы испытаний и контроля

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

24. Перечень нормативных 
соответствует медицинское изделие

документов/стандартов, которым

Следующие гармонизированные стандарты применялись в руководящих и/или в 
справочных целях:

ISO 13485: 2003 - Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования.

ISO 13485: 2012 - Изделия медицинские. Системы управления качеством. Требования к 
регулированию.

ISO 14971: 2012 - Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям.
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ISO 10993-1: 2009 - Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования.

EN ISO 10993-10: 2010 - Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия.

EN ISO 11137- 1: 2015 - Стерилизация медицинской продукции. Облучение. Часть 1. 
Требования к разработке, утверждению и текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских приборов.

ISO 11137- 2: 2015 - Стерилизация изделий по уходу за больными. Облучение. Часть 2. 
Установление стерилизующей дозы.

EN ISO 11137- 1 2006 - Стерилизация медицинской продукции. Радиационная 
стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

ISO/TS 13004:2013 - Стерилизация медицинских изделий. Излучение. Обоснование 
выбранной дозы для стерилизации. Метод VDmaxSD.

ISO 11737-2-2011 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые при валидации процессов стерилизации.

BS EN ISO 14644-1:2015 - Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц.

EN ISO 15223-1: 2012 - Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

25. Рекламация
По вопросам, касающимся качества медицинского изделия, на территории РФ обращаться 

к уполномоченному представителю производителя, компанию:
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: oIga.shor@convatec.com
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приложение 1 -  Иллюстрационная инструкция

Central-Card:
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Epi-Fix:

Cath-Fix:
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Naso-Fix
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Приложение 2 - Фотографические изображения изделий, групповых и 
индивидуальных упаковок

Нижеуказанный перечень вариантов исполнений соответствует расположению листов в настоящей 
инструкции.

NIKO-FIX: верхняя сторона групповой упаковки 
NIKO-FIX: боковые стороны групповой упаковки 
NIKO-F1X: верхняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
NIKO-FIX: нижняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
NIKO-FIX: лицевая сторона изделия 
NIKO-FIX: обратная сторона изделия 
CATH-FIX: верхняя сторона групповой упаковки 
CATH-FIX: боковые стороны групповой упаковки 
CATH-FIX: нижняя сторона групповой упаковки 
CATH-FIX: лицевая сторона изделия 
CATH-FIX: обратная сторона изделия 
NASO-FIX: верхняя сторона групповой упаковки 
NASO-FIX: боковые стороны групповой упаковки 
NASO-FIX: нижняя сторона групповой упаковки 
NASO-FIX: лицевая сторона изделия 
NASO-FIX: обратная сторона изделия 
DRAIN-FIX: верхняя сторона групповой упаковки 
DRAIN-FIX: боковые стороны групповой упаковки 
DRAIN-FIX: верхняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
DRAIN-FIX: нижняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
DRAIN-FIX: лицевая сторона изделия 
DRAIN-FIX: обратная сторона изделия 
CENTRAL-GARD: верхняя сторона групповой упаковки 
CENTRAL-CARD: боковые стороны групповой упаковки 
CENTRAL-GARD: верхняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
CENTRAL-GARD: нижняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
CENTRAL-GARD: лицевая сторюна изделия 
CENTRAL-GARD: обратная сторона изделия 
EASI-V: верхняя сторона групповой упаковки 
EASI-V: боковые стороны групповой упаковки 
EASI-V: верхняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
EASI-V: нижняя сторона индивидуальной упаковки изделия 
EASI-V: лицевая сторона изделия 
EASI-V: обратная сторона изделия 
EPI-FIX: верхняя сторона групповой упаковки 
EPI-FIX: боковые стороны групповой упаковки 
EPI-FIX: лицевая сторона индивидуальной упаковки изделия 
EPI-FIX: обратная сторона индивидуальной упаковки изделия 
EPI-FIX: лицевая сторона изделия 
EPI-FIX: обратная сторона изделия
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CD Fixaceepidurdlnkblcatetr&
(S> Rxkiaepidurilnychkat̂ tnw 
CD f̂titHraetefnefitzaephiuralnekatetre 

RdgzhdeszUzepkhirdUskat̂ rekhez 
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Перевод с английского языка на русский язык

Я, ФИЛЛИП ДЖОНС (PHILLIP JONES), осущ ествляю щ ий деятельность по адресу: 
Виндзор Хаус, Виктория Стрит, г. Виндзор, графство Беркш ир, А нглия (W indsor House, 
V ictoria Street, W indsor, Berkshire, England), надлежащ им образом уполномоченный и 
приведенный к присяге нотариус,

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ И УДОСТОВЕРЯЮ:

Что у меня нет причин сомневаться в подлинности прилагаемого документа, а именно 
И нструкции по применению  от 15 ноября 2019 г., подписанной от имени и по поручению  
компании «КонваТек Л имитед» (ConvaTec Limited) Карен Хоус (Karen How es), 
менеджером Регуляторного подразделения по продукции для ухода за пациентами в 
критическом состоянии и пациентами с недержанием.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ЧЕГО ставлю свою подпись и печать указанного нотариального 
бюро в городе Виндзоре сегодня, в среду, 20 ноября 2019 года.

/П одпись/ 
ФИЛЛИП ДЖОНС 

Нотариус

+44 (0) 1753 851 591
Срок полномочий не ограничен

Регулируется Канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



APOSTILLE (АПОСТИЛЬ)
(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961 (Гаагская конвенция от 5 октября 1961

года)) __________________
1. Страна: Соединенное Королевство Великобритании и Северной

Pays / Pais:_____ Ирландии_________________________________________
Настоящий официальный документ
Le present acte public / El presente documento publico

2. Подписан
a ete signe par 
ha sido firmado por

Филлипом X. Джонсом

3. Выступающим в качестве
agissant en qualite de 
quien actua en calidad de

нотариуса

4. Скреплен печатью/штампом
est revetu du sceau / timbre de 
у este revestido del sello / timbre de

указанного нотариуса

Удостоверено
Atteste / Certificado

5. В г.
a / en Лондоне 6.

le / el dia 21 ноября 2019 г.

7.
par / por

Главным государственным секретарем Её Величества по 
______иностранным делам и по делам Содружества______

8. За номером
sous по / bajo el numero

АРО-1735846

9. Печать
/щтамп:
Sceau / timbre 
Sello / timbre

/Печать:
МИНИСТЕРСТВО 
ИНОСТРАННЫХ 
ДЕЛ И ПО ДЕЛАМ 
СОДРУЖЕСТВА * 
ЛОНДОН/________

10. Подпись
Подпись
Firma:

А. Ходже (А. 
Hodges)

Настоящ ий апостиль не предназначен для использования на территории Великобритании и подтверждает только  
подлинность подписи, печати или ш там па на приложенном официальном докум енте Великобритании. О н нс 

подтверждает подлинность основного документа. Апостили, прикрепленные к  заверенным в Соединенном Королевстве 
фотокопиям документов, подтверждаю т только подпись официального лица, заверившего данные фотокопии. О н ни в 

коем случае нс подтверждает подлинность подписи на оригинале докум ента или содержание оригинала.
Если этот докум ент будет использоваться в сзранс, нс присоединившейся к Гаагской конвенции от 5 октября 1961г., его 

необходимо предоставить в консульский отдел дипломатического представительства этой страны. 
П р о в ер и ть  под ли нность н а с то я щ е го  апо сти л я  м о ж н о  по ссы л ке  >>A\Av.verifyapostille.service.gov.uk



«У ТВЕРЖ ДА Ю »: Карен Хоус

Должность: М енеджер Регуляторного 
подразделения по продукции для ухода за 
пациентами в критическом состоянии и пациентами 
с недерж анием

КонваТек Л имитед

Ф ёрст Авеню, Д исайд И ндастриал Парк, Д исайд, 
Ф линтш ир, СН5 2NU, Великобритания

Дата: 15 ноября 2019 г.

Подпись: /подпись/

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ на медицинское изделие

Повязки фиксирующие медицинские защитные для катетеров, зондов, трубок

производства компании 
КонваТек Лимитед

Фёрст Авеню, Дисайд Индастриал Парк, Дисайд, Флинтшир, СН5 2NU,
Великобритания

2019



Перевод данного текста выполнен переводчиком Марковым Александром\
Алекстдровичем.

Российская Федерация

Город Москва.
Тринадцатого февраля две тысячи двадцатого года.
Я, П рокош енкова Е лена Евгеньевна, нотариус города М осквы , свидетелЕ 

подлинность подписи переводчика М аркова А лександра Алексан,рю1®^Й^^^®^»»:^ 
П одпись сделана в м оем  присутствии. ^  v, .  ̂ “
Л ичность подписавш его докумеЕ^^уртановлена. Ж ? ' ' -^Л'

Зарегистрировано в реестр^/

Взыскано государств 
У плачено за  оказание технЕшескоЕужмакгт^ра: ЗООр'^б,

Прош нуровано, про

# '■

•=езг:

^ а т ь ю  ,^2- лист(-а,-ов). 

Е.ЕуЛТрокошенкова

1ую


