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1 THIS IS TO CERTIFY THAT: th e  s e a l  o f ZHEJIANG LONGTERM 
MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD on th e  annexed STATEMENT i s  
genuine.

China I>uncil for th«‘ Pr<inK|̂ iun 
of IpfeVnattortAl^Tra^iS^

A uthorized
Zhang Shaoya

S ig n a tu re :

B « :  2 0 2 4 ^ 0 7 ^ 1 6 0  
(Date: Ju l. 16,2024)
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Zhejiang Longterm Medical Technology Co., Ltd
Aad. SbuwtgShan R*>ad 277, buxi Street. Dcqmg C'oumy, 3 Hu/ hou C'iT>. Zhejiang P r o v s n c c .  

People's Kcpubiic of (  Inna
rf;L;(K)8t>-57l-H8l60803 ; FAX.0086-57I-88824692

Dale: 1 1 th July, 2П24

To whom ii mav concern

STATEMENT

We. Zhejiang Longterm Medical Technology Co.. Ltd.». ShuangShan Road 277. Fuxi Street. 
Deqing County }\hOi) Hu7hou Cir>. Zhejiang Province. PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA, 
hereby state that attached document «In.structions for use» for the medical device «Medical 
devices tor sealing, leveling and protecting the skin around the stoma Duoskin » is true and 
identical copy ot the original document.

Name and Position: Kangping Wu. General Manager 

Stamp and signature / .



Паста-герметик «Дуоскин» (Duoskin) для зашиты  
и выравнивания кожи в о к р у г  с т о м ы  в  тубе, бОг

Паста-герметик «Дуоскин» (Duoskin) для защиты 
и выравнивания кожи в о к р у г  с т о м ы  в  тубе, не 
содержащая спирт. 60г.

И нструкци я  по п р и м е н е н и ю

1. Наименование медицинского изделия
«Средства  для  герм етизаци и ; в ы р авн и ван и я  и защ и ты  

кож и  вокруг с том ы  «Д уоски н »  (Duosk in )» , вари анты  

исполнения;

1. П аста-герм етик  «Д уоски н »  (Duosk in ) для 

защ и ты  и вы р авн и ван и я  кож и вокруг с том ы  в тубе, бОг, 

в составе:

- Паста в тубе, 6 0  г - 1  шт.,

- И нструкци я  по  п р и м е н е н и ю  - 1  шт.

2. П аста-герм етик  «Д уоски н »  (D uosk in ) для 

защ и ты  и в ы р авн и ван и я  кож и вокруг с том ы  в тубе, не 

сод ерж ащ ая  спирт, бОг, в составе:

- Паста в тубе, бОг -  1 шт.,

- И нструкци я  по  п р и м е н е н и ю  - 1  шт.

2. Информация об изготовителе и уполномоченном 
представителе
Изготовитель:
«Zhejiang Longterm  M e d ica l Techno logy  Со., Ltd.» 

/«Ч ж эцзян  Л он гте р м  М е д и к а л  Технолодж и Ко., Лтд» 

S h u a n g Sh a n  Road 277, Fuxi Street, D eq ing  C o u n ty  313200 , 

H uzhou  City, Zhejiang Province, PE O PLE 'S  R EPU BLIC  OF 

C H IN A

Тел.: 0 0 8 6 -5 7 1 -8 8 1 6 0 8 9 3 , e-m ail: in n o m e d @ lon g te rm - 

health.com

Уполномоченный представитель производителя в 
России:
О О О  « М ЕД Е К А » , 115230, г. М осква , Ш оссе  Варш авское, 

д. 47, корп.4, этаж  9, п о м е щ е н и е  XVII, ком и. 38.

3. Назначение, потенциальный потребитель
М е д и ц и н ск и е  изд елия  п р е д на зн ач е ны  для  п аци е нтов  

при нал ичии  ил еостом ы , ко л остом ы  или ур о сто м ы  для 

д о п о л н и те л ьн ой  защ и ты  кож и  вокруг стом ы  от 

агрессивного  воздей ствия  киш ечного  или м очево го  

о тд еляем ого  и вы р авн и ван и я  кож и  вви ду  наличия 

неровностей , впадин, склад ок  и п о сл е о пе р аци он н ы х  

рубцов.

М е д и ц и н ск о е  изд елие  м о ж е т  при м еняться  как в 

услови ях  с тац и о н ар а  к в ал и ф и ци р о ванн ы м

м е д и ц и н ск и м  персонал ом , так  и в ам б ул а то р ны х  

услови ях  с ам и м  п а ц и е н то м  или ли цам и, 

о сущ е ствл яю щ и м и  уход  за ним.

4. Показания
М е д и ц и н ск о е  и зд елие  п оказан о  к п р и м е н е н и ю  у 

с том и р о ван н ы х  п аци е нтов  для  защ и ты  кожи 

п е р и стом ал ьной  области, у  в зр ослы х и детей  от  1 года, 

о т  агрессивного  возд ей ствия  киш ечного  или м очево го  

о тд еляем ого  и ее  вы р авн и ван и я  вви д у  во зм ож н о го  

нал ичия  таких неровностей  кож и как складки, ш рам ы , 

в п ад и н ы  или непл отно го  при легания  какого -либо  

участка ги д р о ко л л о и д н о й  пласти ны  кал оп р и е м н и ка  или 

м о ч е п р и е м н и ка  для  п о вы ш е ни я  н ад еж ности  крепления 

кало -/ур оприем ника  к коже и проф илактики  

во зн и кн о ве н и я  по вр е ж д е н и й  на кож е вокруг стом ы .

5. Противопоказания
Средства не следует пр и м е н ять  у  п аци ентов  с 

п о в ы ш е н н о й  чувстви тельностью  или при 

в о зн и кн о ве н и и  аллергической  ре акци и  при 

п р и м е н е н и и  д а н н о го  м е д и ц и н ск о го  изделия. Вм есте  с 

тем  р а зд р аж е н и е  на кож е м ож е т  появляться  вви ду  

п о п ад ан и я  на кож у  киш ечного  или м очево го  

отделяем ого.

Не и спол ьзовать  на о ткр ы ты х  ранах. Только для 

н е п о вр е ж д е н н ой  кожи.

6. Нежелательные явления
Следует соб л ю д ать  о сто р ож н о сть  при испол ьзован и и  

и зд е л и й 'в о  избеж ани е  тр а в м и р о в а н и я  и повреж д ения  

кож и  вокруг стом ы .

7. Меры предосторожности. Предупреждения 
Меры предосторожности
И зд елие  является о д н о р а зо в ы м  и не допускается  к 

п о в то р н о м у  п р и м е н е н и ю . П овто р н о е  испол ьзован и е  

м о ж е т  при вести  к уве л и ч е н и ю  риска и нф и ци р овани я  

или пере крестной  кон там и н аци и , а такж е  к утрате 

ф изических свойств  изделия, н е о бхо д и м ы х  для  его 

и сп о л ьзо ван и я  по  назначению . Не и спол ьзовать  при 

по вр е ж д е н и и  упаковки .

Предупреждения
1. И зд елие  следует и спол ьзовать  д о  окончан и я  

срока  годности.

2. Только для  н ар уж н ого  при м енения . И зделие  

нельзя н ан оси ть  непоср ед стве нн о  на о ткр ы тую  рану.

3. При  и сп о л ь зо ван и и  пасты, сод ерж ащ ей  спирт 

в о зм о ж н о  к р атковр е м е н н ое  о щ ущ е н и е  ж ж ения.

4. П ри  в о зн и кн о ве н и и  разд р аж ен и я  на коже

следует прекратить  п р и м е н е н и е  и

проконсультир оваться  с врачом .

8. Способ применения
1) . О ткройте  крыш ку, вы давите  пасту из тубы , ч тобы  

нанести  на участки  кожи, н апр им ер, ко л ьцо м  вокруг 

стомы.

2 )  . П асту  такж е  м о ж н о  нанести  н епоср ед стве нн о  на 

ги д р о ко л л о и д ны й  м атер и ал  средства ре аб и л и тац и и  -  

пласти ну  кал оп р и е м н и ка  или ур о п р и е м н и ка , а затем  

пом е сти ть  пласти ну  на кож у  вокруг стомы.

3 )  . П ри  н еобход и м ости  пасту м о ж н о  разр овнять  

вл аж н ы м  пал ьце м  или ш пателем .

4 )  . Если поверхность  кож и сл и ш ко м  неровная  и впад и н ы  

сл и ш ко м  глубокие, ре ком ендуется  наноси ть  пасту 

посл ой но , на каж дое  нанесение  отведите  3 0  секунд.

5 )  . П ло тно  закройте  кр ы ш ку  тубы  во и збеж ани е  

вы сы хани я  пасты.

6 ) . Паста сним ется с кож и  сам остоятел ьн о  при зам е не  

кал оп р и е м н и ка  или пластины . Вы  м ож ете  удалить  

остатки  пасты  с кож и  тепл ой  водой  или о ставить  на 

коже, ч тобы  нал ож и ть  н о вы й  кал о -/ур опр и ем н и к  или 

ад ге зи вную  пласти ну  в соответствии  с о п и сан н ы м и  

вы ш е  ш агам и.

9. Описание медицинского изделия
П аста-герм етик  «Д уоски н »  (Duosk in ) для  защ и ты  и 

в ы р авн и ван и я  кож и вокруг с том ы  в тубе, бОг, Паста- 

герм етик «Д уоски н »  (Duosk in ) для  защ и ты  и 

в ы р авн и ван и я  кож и  вокруг с том ы  в тубе, не 

сод ерж ащ ая  спирт, бОг является сред ством  по  уходу  за 

кож ей для  и спол ьзован и я  вместе со  средствам и



ре аби ли таци и , таки м и  как кал о п р и е м н и к  и 

ур о п р и е м н и к . О на  является уд о б н ы м  

ге р м е ти зи р ую щ и м  за щ и тн ы м  бар ьером , с пеци ал ьн о  

р а зр аб о тан н ы м  для  и спол ьзован и я  вокруг стом  и 

фистул. Ви д  контакта с паци ентом : д ли тельны й  контакт 

с н е п о вр е ж д е н н ой  кожей.

- Т ем пература  окр уж аю щ е й  среды: +10 5С  д о  +30®С.

- О тносительная  влаж ность  воздуха: не более  8 0 % .

- А тм осф ер ное  давление: о т  8 4  д о  106 ,7  кПа.

12. Утилизация
М е д и ц и н ск о е  изделие, и м е ю щ е е  п овр еж д ен и е  

и н д и в и д уал ьн о й  упаковки  (тубы), л и б о  истекш ий срок 

годности  не допускается  к и спол ьзован и ю , его следует 

у ти л и зи р ова ть  как о тходы  класса А  - эпид ем иологи чески  

б е зо п асн ы е  отходы , п р и бл и ж е нн ы е  по составу к 

тв е р д ы м  б ы то в ы м  о тход ам  (СанП и Н  2.1.3684-21). 

У ти л и заци я  пустой  уп аковки  осущ ествляется  в 

соответствии  с л о к а л ьн ы м и  н о р м ам и  и правилам и. 

Упаковка  м о ж е т  бы ть  переработана.

13. Упаковка
П ластиковая  туба  с и зд ели ем  по м е щ е н а  в картонную  

ко р о б у  вместе с инструкци ей  по п р и м ен ен и ю .

М а т е р и а л ы :  К ар бокси м ети л цел л ю л оза  натрия.

М е д и ц и н ск и й  т ерм опл авкий  адгезив,

Спир т  эт ил о вы й  (для П аст ы -герм ет и ка  «Д уоскин»  

(Duosk in ) для за щ и т ы  и вы равнивания  к о ж и  вокруг  

ст ом ы  в т убе, бОг,).

М а с са :  60г.

10. Описание принадлежностей, медицинских 
изделий или изделий, не являющихся медицинскими, 
но предусмотренных для использования в 
комбинации с заявленным медицинским изделием
Н икаки е  д о п о л н и те л ьн ы е  при над л е ж н ости  или 

ко м п л е ктую щ и е  вместе с и зд елиям и  не поставляю тся. 

П ри  и сп ол ьзован и и  м е д и ц и н ск ого  изделия м ож ет 

при м еняться  в тори чная  повязка строго  по  н азн аче н и ю  

врача.

14. Маркировка

Н о м е р  по каталогу, Запрет на повторное  

пр и м енение, Не стерильно, ^ - Беречь  о т  влаги, 

т  - о б р а ти те сь  к и нструкци и  по  п р и м ен ен и ю , Не

гО.и спол ьзовать  при  по вр е ж д е н и и  упаковки , 

изготовления, ^

Д ата

Не д опускать  воздействия 

2  - И спол ьзовать  по. I- Кодсол нечного  света, 

партии.

Также на м ар ки р ов ке  указы вается  инф орм аци я  о: 

прои зводителе , адресе  и кон тактной  инф орм аци и  

уп о л н о м о ч е н н о го  представителя, о  н ом е р е  и дате 

ре гистраци онного  удостоверения.

15. Гарантия
К ом пани я  гарантирует качество, бе зопасн ость  и 

эф ф ективность изделия, если о н о  используется в 

соответствии  с инструкци ей  по  п р и м е н е н и ю  д о  

истечения срока  годности  с соб л ю д е н и е м  условий  

хранения, тр ан сп о р ти р о ван и я  и при м енения.

С рок  годности : 3 года с д а ты  изготовления.

16. Рекламации
О О О  « М Е Д Е К А »

115230, г. М осква , Ш оссе Варш авское, д. 47, корп.4, этаж

9, п о м е щ е н и е  XVII, коми. 38

Тел.: 8 (495) 789 -90 -77 , e-mall: in fo@ m edeka .ru

11. Условия применения, хранения и транспортировки 
Условия  т р а н сп о р т и р о в к и

- Тем пература  о к р уж аю щ е й  среды : от  09С  д о  +282С.

- О тносительная  влаж ность  воздуха: не бол ее  80% .

- А тм осф ер ное  давление: о т  8 4  д о  106,7 кПа.

И зд ел и я  сл ед ует  х р а н и т ь  в  х о р о ш о  п р о в е т р и в а ем о м  

п ом ещ ен и и .

- Температура о к р уж аю щ е й  среды : от  09С  д о  +28SC.

- О тносительная  влаж ность  воздуха: не более  8 0 % .

- А тм осф ерное  давление: о т  84  д о  106,7 кПа.

Беречь  о т  влаги. Не д опускать  воздей ствия  прям ы х 

солнечны х лучей.

Условия применения



Перевод с английского и китайского языков на русский язык

СЕРТИФИКАТ

Китайский комитет содействия развитию международной
торговли

Китайский комитет содействия развитию международной
торговли -

Торгово-промышленная палата Китая



02179542
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[На бланке Китайского комитета содействия развитию международной торговли]

Китайский комитет содействия развитию международной
торговли (CCPIT)

Торгово-промышленная палата Китая

[QR-Kod]

СЕРТИФИКАТ № 243301А0/009666

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что печать компании «ЧЖЭЦЗЯН ЛОНГТЕРМ 
МЕДИКАЛ ТЕКНОЛОДЖИ КО., ЛТД» (ZHEЛANG LONGTERM MEDICAL TECHNOLOGY 
СО., LTD) на прилагаемом ЗАЯВЛЕНИИ является подлинной.

[Вклейка с тисненой печатью:
Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Сертификация CCPIT (37)]

[Печать:
Китайский комитет содействия развитию международной торговли

Сертификация CCPIT (37)]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли
/Подпись!

Подпись уполномоченного лица: Чжан Шаойя (Zhan Shaoya)
Дата: 16 июля 2024 г.

Веб-сайт для проверки сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html



[Логотип
компании
«Инномед»
(Innomed)]

«Чжэцзян Лонгтерм Медикал Текнолоджи Ко., Лтд» (Zhejiang 
Longterm Medical Technology Со., Ltd)

Адрес: К итайская  Н ар од н ая  Республика, П р о ви н ци я  Чж эцзян, г. Хучж оу, уе зд  Д эцин , квартал Фуси, ул. 

Ш уанш ан ь , 2 7 7  (Sh u a n gSh a n  Road 277, Fuxi Street, D eq ing  County, 313200 , H uzhou  City, Zhejiang

Province, Pe op le 's  Republic  o f China)

ТЕЛ.: 0 0 8 6 -5 7 1 -8 8 1 6 0 8 9 3 ; Ф АКС: 0 0 8 6 -5 7 1 -8 8 8 2 9 6 9 2

Дата: 11 июля 2024 г. 

Вниманию заинтересованных ли14

ЗАЯВЛЕНИЕ

Настоящим мы, компания «Чжэцзян Лонгтерм Медикал Текнолоджи Ко., Лтд.» (Zhejiang Longterm 
Medical Technology Со., Ltd.), КИТАЙСКАЯ НАРОДНАЯ РЕСПУБЛИКА, Провинция Чжэцзян, г. Хучжоу, 
уезд Дэцин, квартал Фуси, ул. Шуаншань, 277 (ShuangShan Road 277, Fuxi Street, Deqing County 313200 
Huzhou City, Zhejiang Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA), заявляем, что приложенный документ 
«Инструкция по применению» для медицинского изделия «Средства для герметизации, 
выравнивания и защиты кожи вокруг стомы «Дуоскин» (Duoskin)» является точной и подлинной 
копией оригинального документа.

Имя и должность: Кангпинг By (Kangping Wu), генеральный директор 

Печать и подпись Н ангпинг B y  (Kangping Wu)

[Ш т ам п: «Чжэцзян Лонгтерм Медикал Текнолоджи 
Ко., Лтд» (Zhejiang Longterm Medical Technology Со.,

Ltd)]

[Печат ь: Китайский комитет содействия 
развитию международной торговли 

Сертификация CCPIT (37)]

Перевод с английского и китайского языков на русский язык выполнен переводчиком Гайдеровой
Ольгой Игоревной



я. Обухов Руслан Юрьевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Сонина Вадима Николаевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Гайдеровой Ольги Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2024-12-930.

Всего прошнуровано 
п"^,°;ГюP°PiнЛиcкpв^лeнoЭВ||^И CKpeh.
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