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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУ

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИИЕ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 сентября 2017 года. № РЗН 2017/6287
На медицинское изделие

:

„ Пеленки одноразовые впитывающие "0", размеры: 40х60; 60х60: 60х90:

|. Настоящее регистрационное удостоверение выдано| Общество с ограниченной ответственностью "Онтэкс РУ" (000 "Онтэкс РУ") |

-' Россия, 105064, Москва, ул. Земляной Вал; д. 9 |
ы

Производитель
‘"Оинтеке БВБА", Бельгия,

(1 Оех ВУВА, Сепор5, 9255 ВисрелВон+, Велл
Место производства медицинского изделия .

‚ см. приложение

| Номер регистрационного досье № РД-17841/28222 от 18.05.2017

| Вид медицинского изделия 320550 | || Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

‚ Код Общероссийского классификатора проткани по видам экономической | |
`

деятельности 17.22.12.130 р

` Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе |

|̀
приказом Росздравнадзора от 21 сеийяовя

” допущено к обращению на террито]
А ка,

3

Уир.а2

2 5 ий
:] 2

} | Руководитель Федеральной служ
``. по надзору в сфере здравоохраненй



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НААЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕЙ!
(РОСЗАРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
КРЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН}Ию

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 сентября 2017 года № РЗН 2017/6287

Лист 1

На медицинское изделие
Пеленки одноразовые впитывающие "Ш", размеры: 40х60; 60х60; 60х90.
Место производства:
1. Ощех ВУВА, Сео оЕ5, 9255 Виссепройь, Ве] пит.
2. Ощех Тёкейи Оташен Зап. Те. А.5., Зейттраза Май. 6093. Зок. №:78, ть,
34590 15апби, ГигКеу.
3. ООО "Онтэкс РУ", Россия, 142400, Московская абласть, Ногинский район,
56 км + 900 м автомобильнойдороги М-7 "Волга", д. 1, стр. 3.

ррннни



ДЕПАРТАМЕНТ ПРОФИЛАКТИКИ ЗАБОЛЕВАНИЙ И ГОСУДАРСТВЕННОГО САНИ. ТАРНО-
ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОГО НАДЗОРА.

МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ
КЫРГЫЗСКАЯ РЕСПУБЛИКА, БИШКЕК

№ Кб.л1.01 09.012 Е.000812.03./ 07:03.2018

Пеленки (простыни) детские одноразозые впитывающие торговой марки "НаепкЗон&Огу, ВаБу. Изготовлена в соответствии с документами: ТУ 5463-001-75244903-2011
Изготовитель (производитель): ООО "Онтэкс РУ ‚ 142400.Е - область, Ни аный

район, 56км + 900м автсмобильной дороги М-7'"Волга", ‚ д. 1. стр. 3, Российская
Федерация. Получатель: ООО "Онтэкс РУ", 105064, г. ие, ул. Земляной вал, д. 93,

Российская Федерация

т ческому регламенту Таможенного союза «О безопасности продукции,
предназначенной для детей и подростков» (ТР ТС 007/2011}

Директор Исаков Т.Б.
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ДЕПАРТАМЕНТ ПРОФИЛАКТИКИ ЗАБОЛЕВАНИЙ И ГОСУДАРСТВЕННОГО САНИТАРНО- р
ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКОГО НАДЗОРА |

МИНИСТЕРСТВА ЗДРАВООХРАНЕНИЯ КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ
КЫРГЫЗСКАЯ РЕСПУБЛИКА, БИШКЕК

р

еп пагрегПеленки {простыни} детск
Зой&Огу. Вабу. Изготовле! 3.001-7524490
Изготовитель {прбизводитал! РУ". Россия, 105064, г. Москва. ул
вал, д. $. Адреса производств: 1} Россия. 142438, Московская область, Ногинский'район.
58 км автомагистрали Москва - Н.Новгород. промплошадка 1. 2)142400, Московская
область, Ногинский район, 56км-+900м автомобильной дороги М-7 "Волга". дом 1, строение
3. Российская Федерация. Получатель: ООО "Онтэкс РУ", 105084, г. Москва, ул.
Земляной вал, д. 9. Росс рация.

продукции.

* ы ЗЕ И Г $7

Протоколы исследовани С4.0916.3119.14
общественного здоровья" (аттестат аккреди`
26.09.2016 г. ФБУЗ "ЦЕНТР ГИГИЕНЫ И ЭП
ТРАНСПОРТУ" Октябрьского Дорожного филиала: ИЛЦ {аттестат аккреди'
В.211К58) :

{

В й 7 и:762.1 от 27.09. 2016 г. ФБУН "СЗНЦ гигиены и
ии № РОСС ВУ.0091.511172): М г

ЕМИОЛОГИИ ПОЛЕОН



Управление Роспотребнадзора по Краснодарскому храю
Главный государственный санитарный врач

Краснодарский край

29.02.2016 г.

(простыни) детские одноразовые впитызающие торговой мгрки “Не!ел Нагре!": 5с#&Огу. Ваъу. .

Изготовлена в соответствии с документами: Сведения о составе продукции, Технические условия 5463-001-
75244903-2011 "Пеленки одноразовые впитывающие для ухода за детьми. взрослыми м лежачими больными",
Изготовитель (производитель): "Омех ВУВА", беп!о! 5, 9255 Виддеппои. Веюит, Бельгия Адреса произгодств: 1

"Омех В\УВА", Сеп!Но!5, 9255 Вуиддепноц!, Ве!дшт, Бельгия 2. ООО “Онтэкс РУ", 142438, Московская область,
Ногинский район, 58-й км. автомагистрали Москва- Н. Ноегород, промплещадка 1 (Российская Федерация.
Получатель: "Опуех ВУВА", Село!5. 9255 Виддепбоц", Ве!д!ит, (Бельгия)

Заорре Ст
ехнического мента Таможенного союза ТР ТС 007/2011 "О безопасности продукции предназначенной для

детей и подростков" Утвержден Решением № 797 от 123.09.2011 Комиссии Таможенного союза |

Протокол № 178 от 12.02.16г.. выданный испытательным
и

лаборатНЫ центром Краснодарского филиала ФБУЗ
"Центр гигиены и зпидемиологии по железнодорожному транспорту". . экспертное заключение Краснодарского
филиала ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии по железнодорожному транспорту” № 236 от 12.02.2014



Исх, № 06/05-02-2021 от 05 февраля 2021 г. ;

на № б/н от 05 февраля 2021 г. :

В связи с запросом по поводу подтверждения соответствия продукции:
Пеленки одноразовые впитывающие "Ш". размеры: 40х60; 60х60; 60590,
согласно Регистрациониому удостоверению на медицинское ‘изделие Федеральной службы по
здравоохранения № РЗН 2017/0287 (код ТН ВЭД ЕАЗС: 9519 00 890 1}

Производитель:
«Онтекс БВ». Бельгия, Омех ВУ. СеншоЁ5, 9255 Визиеплош. Веайит.
Место произволства медицинского изделия:
1, Омех ВУ, СелфоР5, 9255 Виевепноие, Вевцит. !

2. 000 "Онтэке РУ", Россия, 142400. Московская область. Могниский район. 56 км-900 м автомобильной пороги М-7

«Волга», д. |, стр. :

3. Омех Такент Огалет! Запау? Уе Т/саге! Апопйм Зикен. ЗеЙптраза Маг. 6093. Зокак М№. 78 Ши, мани. Гигкех.
сообщаем следующее:

:

Представленная выше продукция ие входит в «Единый перечень пролукции. подлежашей ЗЛЬНОЙ

сертификации» и «Единый перечень продукции. подтверждение соответствия котор существляется зи иринятия
декларации о соответсгвииь. утвержденные постановлением Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 г. №
952(со всеми лействующими изменениями).

Учитывая изложенное. представление серт ификал а соответствия или декларации ‘о СООГВСТЕЛВИИ

национальным требованиям Российской Федерация на указанную продукцию ие требустся.

Одновременно информи руем. что настоящее разъяснение дейс гвительно до внесения изменений в документы.
устанавливающие необходимо проведения обяза ьного ‘издтверждения соответствия данных товаров на г5 у

Российской Федерации п! Евразийского экономического союза |

пории

Ответственность за правильность предоставленной инфармации мо идентифик: ации продуки н ве колам несст
организация. направивигая запрос.

С уважением.

Руководитель
Органа по сертификации продук
АНО «Инновационный центр сертификации «СЕРТОС»У


