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(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22984

На медицинское изделие
Упаковочный материал для стерилизации DGM Steriguard 
по ТУ 32.50.50-004-76420288-2023

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ДГМ ФАРМ А-АППАРАТЕ РУС" 
(ООО "ДГМ  ФАРМА-АЛПАРА ГЕ РУС"), Россия,
121353, М осква, Сколковское ш., д. 25, стр. 1, эт. 2, оф. 34

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "ДГМ Ф АРМ А-АППАРАТЕ РУС" 
(ООО "ДГМ ФАРМА-АППАРАТЕ РУС"), Россия,
121353, М осква, Сколковское ш., д. 25, стр. 1, эт. 2, оф. 34

Место производства медицинского изделия 
см. приложение

Номер регистрационного досье №  РД-60431/106275 от 29.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 21 июня 2024
допущено к обращению на территории Росс1̂ ?:кой^'Фе^рациц '

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

. ж -

г у ' I А .В. Самойлова
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ФЕЛЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

I  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22984

Лист 1

i -4Ч !На медицинское изделие
Упаковочный материал для стерилизации DGM Steriguard 
по ТУ 32.50.50-004-76420288-2023, варианты исполнения;
I. Упаковочный листовой материал, шириной от 300 мм до 1500 мм. с шагом 5 мм. 
длиной от 300 мм до 1800 мм, с шагом 5 мм, из материатов: Ij v t
1.1. бу^мага крепированная стандартная DGM Steriguard - 1 упаковка. [| /
1.2. бумага крепированная мягкая DGM Steriguard - 1 упаковка.
1.3. бумага крепированная усиленная DGM Steriguard -1 упаковка.
] .4. нетканый материал DGM Steriguard - 1 упаковка.
1.5. Тууек/Тайвек DG\4 Steriguard -  1 упаковка. I  ̂ j
1.6. СМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
1.7. СММС DGM Steriguard- 1 упаковка.
1.8. СМММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
1.9. ССМС DGM Steriguard- 1 упаковка.
1.10. ССММС DGM Steriguard- 1 упаковка.
I.1 I . Крафт-бумага DGM Steriguard- 1 упаковка.
II. Упаковочный листовой материал, размером шириной от 100 мм до 1500 мм, с шагом 
5 мм. длиной от 100 утм до 1800 мм, с шагом 5 мм, материал влаговпитывающий DGM 
Steriguard - 1 упаковка.
III. Упаковочный рулонный материал, шириной от 300 мм до 1800 мм, с шагом 5 мм. 
длиной от 1 м до 200 м, с шагом ОЛ м, из материатов:
1,1. бумага крепированная стандартная DGM Steriguard - 1 упаковка.

"1.2. бумага крепированная мягкая DGM Steriguard - 1 упаковка.
' I' 1.3. бумага крепированная усиленная DGM Steriguard - 1 упаковка.
' ; 1.4. нетканый материал DGM Steriguard - 1 упаковка.

' 1.5. Tyvek/Тайвек DGM Steriguard - 1 упаковка.
. 1.6. СМС DGM Steriguard - 1 упаковка, 

i; 1.7. СММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
] 1; 1.8. СМММС DGM Steriguard - 1 упаковка.

1.9, ССМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
1Л 0. ССМ М С DGM Steriguard - 1 упаковка. " ,
1.11. крафт-бумага DGM Steriguard - 1 упаковка. |; ^^7
IV. Упаковочный рулонный материал, шириной О'̂  ГбО мм до 1Й00 мм, с шагом 5 мм. 1.  ̂
длиной от 1 м до 200 м, с шагом 0,1 м.материал вДaгбвпитывak)Jдай^)GM Steriguard - 1 .
упаковка.  ̂ ^
V. Упаковочный листовой материал, спаянный мм до
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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OEAEPAiVbHAil СЛ\^КБА ПО Н.УхЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

^  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года jy» р з н  2024/22984

Лист 2

i -г-
V.

w \  ^
1500 мм. с шагом 5 мм. длиной от 300 мм до 1800 мм. с шагом 5 мм, из материалов: |

! ' 5.1. бумага крепированная стандартная DGM Steriguard - 1 >шаковка. [
5.2. б\*мага крепированная мягкая DGM Steriguard - 1 упаковка.
5.3. бумага крепированная усиленная DGM Steriguard -1 упаковка.

I 5.4. нетканый материат DGM Steriguard - 1 упаковка. |
5.5. Тууек;Тайвек DGM Steriguard -  1 упаковка. i: /
5.6. CMC DGM Steriguard - 1 >ттаковка.

\v  5.7. CMMC DGM Steriguard- 1 упаковка. z •
5.8. CMMMC DGM Steriguard - 1 упаковка. IvV
5.9. CCMC DGM Steriguard- 1 упаковка. ' ^
5.10. CCM M CD G M  Steriguard- 1 упаковка.
5.11. Крафт-б}тмага DGM Steriguard- 1 упаковка.
VI. Упаковочный листовой материат. спаянный между собой, шириной от 100 мм до | /^v 
1500 мм. с шагом 5 мм. длиной от 100 мм до 1800 мм, с шагом 5 мм, материат 
влаговпитывающий DGM Steriguard - 1 упаковка.
VII. Упаковочный рулонный материат, спаянный между собой, шириной от 300 мм до 
1800 мм. с m a i 'O M  5 мм. длина от 1 м до 200 м, с шагом ОД м., из материалов:
7.1. б>Ъ1ага крепированная стандартная DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.2. б^тиага крепированная мягкая DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.3. б^тиага крепированная усиленная DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.4. Нетканый материал DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.5. Т>Л''еЬТайвек DGM Steriguard - 1 упаковка,

I  7.6. СМС DGM Stenguard - 1 упаковка.
7.7. СММС DGM Steriguard - I упаковка.
7.8. СМММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.9. ССМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.10. ССММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
7.11. Kpaфт-б}^vIaгa DGM Steriguard - 1 упаковка.
VIII. Упаковочный рулонный материал, спаянный между собой, шириной от 100 мм до 
1800 мм, с шагом 5 мм. длина от 1 м до 200 м, с шагом 0.1 м. материал 
влаговпитывающий DGM Steriguard - 1 упаковка.
IX. Упаковочный листовой материал, склеешгый ме> ;̂ду собой, шириной от 300 мм до 
1500 мм, с шагом 5 мм. длиной от 300 мм до 1800,.лш, с шагом 5'ММ, из материалов:

Г ’

W-f’

; V.Z. оумага крепированная мягкая uuivi ^nerigi^ra * к-упаков]^.
9.3. бумага крепированная усиленная DGM S ten^arS y .lr^afeB K a. 
Руководитель Федера.1Ьной службы 'Sl-ДУ  \
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

1^^!: 0 1 4 3 6 8 6 ^ ^ ^ ^

2S '■ ' 'Ш" '"Ш ' ' -Ш '



t

I . .
'h C

1

!; *•

*». -i;

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ПО Н А \ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

%г

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
i от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22984 |

-> : я *-
Лист 3 i: ; ■ i

1<|:
9.4. нетканый материал DGM Steriguard - I упаковка. |:
9.5. Т>лек,Тайвек DGM Steriguard - 1 >т1аковка. ;j
9.6. СМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
9.7. СММС DGM Steriguard- 1 упаковка.
9.8. СМММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
9.9. ССМС DGM Steriguard- 1 упаковка.
9.10. ССММС DGM Steriguard- 1 упаковка.
9.11. Крафт-бумага DGM Steriguard- 1 зшаковка.
X. Упаковочный листовой материал, склеенный между собой, шириной от 100 мм до 
1500 мм. с шагом 5 мм. длиной от 100 мм до 1800 мм. с шагом 5 мм. материал 
влаговпитывающий DGM Steriguard - 1 упаковка.
XI. Упаковочный рулонный материал, склеенный между собой, шириной от 300 мм до 
1800 мм. с шагом 5 мм. длина от 1 м до 200 м. с шагом 0,1 м., из материалов:
11.1. бумага крепированная стандартная DGX1 Steriguard - 1 упаковка.
11.2. бумага крепированная мягкая DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.3. бумага крепированная усиленная DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.4. нетканый материал DGM Steriguard - 1 упаковка. i .
11.5. Tyvek/Тайвек DGM Steriguard - 1 упаковка. |
11.6. СМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.7. СММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.8. СМММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.9. ССМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.10. ССММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
11.11. Крафт-б>'мага DGM Steriguard- 1 упаковка.
XII. Упаковочный рулонный материал, склеенный между собой, шириной от 100 мм до 
1800 мм, с шагом 5 мм. ддина от 1 м до 200 м. с шагом 0,1 м, хматериал. ■
влаговпитывающий DGM Steriguard - 1 упаковка. -
XIII. Упаковочный листовой материал, сшитых между собой, шириной от 300 мм до 
1500 мм. с шагом 5 мм. длиной от 300 мм до 1800 с шагом 5 мм, из материалов:
13.1. бумага крепированная стандартная DGM Steriguard - 1 упаковка.

 ̂ 13.2. бумага крепированная хмягкая DGM Steriguard - 1 упаковка.
13.3. бумага крепированная усиленная DGM Steriguard - 1 >тдаковк^.^
13.4. нетканый материал DGM Steriguard - 1 упаковка.

■ 13.5. Тууек'Тайвек DGM Steriguard -  1 упаковка.
: чЛ . 13.6. СМС DGM Steriguard - 1 упаковка.

13.7. СММС DGM Steriguard-1 упаковка.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕР.\у\ЬНАЯ СЛ\01<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 июня 2024 года № РЗН 2024/22984

Лист 4

13.8. СМММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
13.9. ССМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
13.10. ССММС DGM Steriguard - 1 упаковка.
13.11. Крафт-бумага DGM Steriguard - 1 упаковка.
XIV. Упаковочный листовой материал, сшитый между собой, шириной от 100 мм до 
1500 мм, с шагом 5 мм. длиной от 100 мм до 1800 мм, с шагом 5 мм, материал 
влаговпитывающий DGM Steriguard - 1 упаковка.
XV. Упаковочньш рулонный материал, сшитых между собой, шириной от 300 мм до 
1800 мм. с шагом 5 мм. длина от 1 м до 200 м, с шагом 0,1 м., из материалов:
15.1. бу'мага крепированная стандартная DGM Steriguard - I упаковка.
15.2. бумага крепированная мягкая DGM Steriguard - 1 >тгаковка.
15.3. бумага крепированная усиленная DGM Steriguard -1  упаковка.
15.4. нетканый материал DGM Steriguard - 1 упаковка.
15.5. ТулекТайвек DGM Steriguard - 1 >т1аковка.
15.6. СМС DGM Steriguard - 1 упаковка.
15.7. СММ С DGM Steriguard - I упаковка.
15.8. СМММС DGM Steriguard- 1 >т1аковка.
15.9. ССМ С DGM Steriguard- 1 упаковка.
15.10. ССММС DGM Steriguard- 1 упаковка.
15.11. К раф т-б \^ага DGM Steriguard- 1 упаковка.
XVI. Упаковочный рулонный материал, сшитый между собой, шириной от 100 мм до 
1800 мм. с шагом 5 мм. длина от 1 м до 200 м. с шагом 0,1 м, материал 
влаговпитывающий DGM Steriguard - 1 упаковка.
XVII. Инструкция по применению -  1 шт. (на транспортную упаковку).
Место производства:
1. ООО "ДГМ ФАРМА АППАРАТЕ РУС", Россия. 142105, М осковская область, 
г. Подольск, ул. Большая С ерп^овская , д. 57а, стр. 1.
2. DORT-A TIP MALZEMELERi SANAYl ITHALAT iHRACAT TICARET LIMITED 
$iRKETi. Balikhisar Mahallesi, Koy I^i 8ефгпе1ег1, No:795/A, Akyurt, Ankara, Turkey.

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

ч .....................

yi


