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ФЦДЕРДЛЬНДЯ СЛУЖБД ПО НЩЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнАдзор)

РЕГИСТРЛЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 17 июля 20t9 года

На медицинское изделие

ль рзн 2014/1388

Покрытие защитное пастообразное для кожи
по ТУ 32.50.50-0 09 -83228278-20 1 8

вокруг стомы АБУЦЕЛ@

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
общество с ограниченной ответственностью "группа Компаний Пальма"
(ооО "ГК ПальМД"), Россия, 117105, Москва, пр-л Нагорныйо д.12, к. 1, эт. 3,

помещ. II, ком. ЛЬ 15

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Группа Компаний Пальма"
(ооО "ГК Паль*u")о Россия, 117105, Москва, пр-д Нагорный, д.12, к. 1, эт. 3,

помещ.II, ком. ЛЪ 15

Место производства медицинского изделия
ооО "ГК Пальма", Россия, 117105о Москва, пр-д Нагорный, д. 12, к. 1

Номер регистрационного досье ЛЪ РД-2б34718289 от 15.03.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической

деятельности 32.50.50. 190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет при

приказом Росздравнадзора от 1 7 июля 20l 9 года N!

допущено к обращению на территории Российской

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения





СИСТЕМА СЕРТИФИКАЦИИ ГОСТ Р
ФЕДЕРАЛЬНОЕ АГЕНТСТВО ПО ТЕХНИЧЕСКОМУ РЕГУЛИРОВАНИIО И МЕТРОЛОГИИ

сЕртифи кАт соотв Етств ия

Ns росс RtJ.Адз6.н00207

Срок действия с 26.09.20:.9 по 25.09.2022

г{s 0564 4g2
оргдн по сЕртиФИКАЦИИ 

р".. Nр Rд.RU.I1Ад36.
Общество с ограниченной ответственностью "МЕДИТЕСТ".
Орган по сертификации медицинскIтх изделий "МЕДИТЕСТ".
ул.Рождественка, д.5/7, строен.2, помещение V, комната 7, г.Москва, Россия, 10703 1, тел. 8 495 5l4 64 99,8
499 246 6716, факс 8 499 246 6716, E-mail meditest@yandex.ru.

проАукЦИЯ По*р"rrие защитное пастообразное для кожи вокруг стомы АБуцЕл@
по ТУ З 2. 50. 50-009 -8з2282'7 8-20 1 8 в исполнениlIх:
- (З0 + 3,0) г;
- (45 * 3,0) г;
- (60 + З,0) г;
- (75 + 3,0) г.
Серийный выtтуск.
СООТВЕТСТВУЕТ ТРЕБОВАНИЯМ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ

ту з2.50.50.-009-8з228278-2018, гост р 50444-92, гост ISo 1099з-1-20l l, гост ISo
1099з-5-2011, гост ISo 1099з-10-20l1, гост ISo 10993-12-2015, гост р 52,7,10-16

ИЗГОТОВИТЕАЬ Общество с ограни!Iенной ответственностью "Гругtпа Компаний Пальма" (ООО "ГК Пfutьма"),
Россия.
Адрес: l17l05, Москва, пр-д Нагорный, д.l2, к.1, эт.3, помещ. II, ком.Nч 15. Телефон /факс 8(495)92|з'719. Место
производства: ООО "ГК Па.пьма", Россия, 117105, Москва, пр-л Нагорrтый, д.12, K.l
СЕРТИФИКАТ ВЫМН Об*..ruо с ограншIенной ответственностью "Группа Компаний Пальма" (ООО "ГК

Пальма"), Россия.
Адрес: 117l05, Москва, пр-д Нагорный, д.l2, к.1, эт.3, помещ. II, ком.Nэ 15. Телефон +'7(495)921-37-19, e-mail
palma@palma-med.ru.

НА ОСНОВАНИИ
Рег.удостоверения J\Ъ РЗН 2014l1388 от 17.07.2019 г.,
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (РОСЗ,ЩРАВНАЩЗОР);
Протокола токсикологиЕIескш( исследований медицинского изделиrI J\lb 27514 от 24.08.2018г., с дополнением от
lЗ.06.2019 г., ЛЩ ООО "ЦКК ОНЦ", атт. аккр. ЛЪ РОСС RU.0001.2lPK75;
Протокола техниtIеских исгытаний Ns 121033.Р-2018 от 13.12.20l8 г. с дополнением от lЗ.06.2019 г.
ИЛ АНО "Центр КЭБМИ", атт. аккр. JЪ RA. RU.21МД11;
Сертификата соответствиrI ISO lЗ485:2017 (ISO lЗ485:2016) N9 РОСС RU.ФК27.К0O0б3 от 21.01.2019 г,,

034-2014 (кпЕс 2008)
32.50.50.190

г
код ТН ВЭý

300б 91 000 0

оС СМ "МЕДИТЕСТ". Ns RА.RU.l3ФЮ7
ДОПОЛНИТЕЛБНАЯ ИIIФОРМАЦИЯ

N{.п.
Руководитель органа

Эксперт

Сертификат не применяется при обязательной

Т.В, Ерофеева
фамилия

C-B- СолонЕикOв,,'..''
инициалы, Фамилия

сертификации

ДО.ОЛЦИОН,,Мосхва,2019.В, лицевзияNs05-05-09/00ЗФНСРФ Ten,(495)7264742.\1м,o9con..U
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