
ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ
- - - нййёнБiние орiiнизации или фамилия, имя, опество индивидумьноlо предпринимателя, принявших дешарацию о соответfrвии

огрн 10з7739270172 зарегистрировано Межрайонной инспекцией МНС России NsЗ9 по г. Москве,

заявляет, что
сапфетки атравматические с метронидазолом, альгинатом натрия и димексидом "колетекс-м" стерильные и

с липкими крiшми и без, по ту 9393-009-5822з785,2005 в следующих исполнениях:
нестерильные,

- смфетки атравматические из трикотажного полотна с метронидазолом, апьгинатом

стерильные, бх10 см;
- салфетки атравматические из трикотажного
стерильные, l0x14 см, с липкими краями;

полотна с метронидазолом9 at,Iьгинатом натрия и димексидом "Колетекс-М"

- салфетки атравматические гидрогелевые с метронидазолом, альгинатом

50 г ("Колетекс-М");

натрия и димексидом "Колетекс-М"

натрия и димексидом "Колетекс-М" стерильные,

натрия и димексидом "Колетекс-М" стерильные,- салфетки атравматические гидрогелевые с метронидазолом, itльгинатом

l00 г ( "Колетекс-М").
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соответствует требован ия м
гост ISo 10993-1-2011. изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских иЗДелИй. ЧаСТЬ 1. ОЦеНКа И

исследования, госТ ISo l0993-5-2011. Изделия медицинскИе. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5.

Исследование на цитотоксичность: методы in vitro, гост ISO l0993-10-2011. Изделия медицинские. Оценка биологического

действия медицинских изделий. Часть 10. Исследование раздражающего и сенсибилизирующего действия,

гост ISo 1 0993-1 1 -20l 1. изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1 1. ИССЛеДОВаНИЯ

общетоксического действия, ГоСТ р 52770-2007. Изделия медицинские, госТ EN 556-1-2011. Стерилизация медицинских

изделий. Требования к медицинским изделиям категории (стерильные)l. Часть l. Требования к медицинским изделиям,

подлежащиМ финишной стерилизации, госТ р 53498_2009. Средства перевязочные пластырного типа. Общие технические

flекларация принята на основании
Регистрационное удостоверение на медицинское изделие Ns ФСР 2009105407 от l8.03.2014г.! выдано Федеральной службой по

надзору в сфере здравоохранения (РОСЗflРАВНАДЗОР);
Протоколы ,оп."попоr"rЪских испытаний Лs 428д-l7ll, Nъ 428д- \712 от 11.04.2017г., выданы ил ми ФгБу Фнкц Фхм ФмБА

России, рег. Nл RА.RU.21МИ25 от 17.09.2015г.;
Протокол технических испытаний N9 20ДЕ.291.0|7 от |2.04.2017г., выдан ил мИ ФгБу ФнкЦ Фхм ФмБА России,
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информация о дохумеfrах, являощихся основанием для принятия демарации

,Щата принятия декларации: 19.04.20l7

Декларация о соотЁртствии действительна до: l8.04.2020

РегистрациОнный номеР росс RU.0001.11Аг58, Орган по сертификачии продукции Федерального государственного бюджеrного

ул. М. ПироюЬскат, 14, г. Москва, Россия 1194з5,тел. (499) 2464зз2, факс (499) 2464зз2
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