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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

На медицинское изделие
Наборы медицинские matoset, применяемые при гинекологических операциях, 
хирургические, стерильные под товарным знаком matopat 
по ТУ 32.50.13-084-11736425-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью ’^Белла"
(ООО "Б ел л а"), Россия,
140301, М осковская область, г. Егорьевск, ул. Промышленная, д. 9

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Б елла"
(ООО "Б ел л а"), Россия,
140301, М осковская область, г. Егорьевск, ул. Промышленная, д. 9

Место производства медицинского изделия 
ООО "Б е л л а", Россия,
140301, М осковская область, г. Егорьевск, ул. Промышленная, д. 9

Номер регистрационного досье № РД-44300/62524 от 20.09.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 26 листах

приказом Росздравнадзора от 14 июля 2022 года№  6394 
допущено к обращению на территории Российской Ф е д е р щ ^ и .^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ш
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

Лист 1

;  медицинские
рентгеноконтраетной шпьео р , 2  „pp^ip сложений, производитель
!  1,36425-2017 и С Д ™  ,.о , .р и л ..ы с  й .«>ри .т .
ООО «Белла», Россия, РУ ,^о '̂гнпй нитью Matocomp: в готовом
знака matopat: марлевые с пооизводитель TZM0 SА, Польша, РУ
(сложенном) виде; в 8, 12 или х 7 5 см или 10 см х 10 см или 10 см х 15 см
ХофСЗ 2009/04282: 5 см х 5 см или 7,5 см х  /,э см шш
или 10 см X  20 см - не более 100 шт. нестерильные с
1.2. Марлевые перевязочные Р ф ^ y^pfer С (Тупфер Ц), Tupfer В
рентгеноконтрастноинитью и без, Тир А {  У Р  ̂ ^ф 5
(Тупфер В), Tupfer D (Тупфер Д). 9,5 см X  9,5 см

Л Л  Марлевые перевязочные 2 см х 1 м
рентгеноконтрастнои нитью и без^ ̂  „  С  ^  „ли 1 см х  2  м или 2 см х  2 м или 

Гем  х Т м  или Г зГ м  х Т м  или 1 0  см X 2 м или 10 см X 5 м, производитель TZMO SA, 

Польша, РУ № ФСЗ 2008/01372 ' ®,?л m h 5̂W или 750 мл, производитель ООО

„ Р Ж ~ И .  О"— " “ S — " Г «
Скальпель йиРЗРГйй^йй 7^"7K H py^4eC K H ft стерильный адноразовый.
углеродистой стали или Скальпел рур  ̂ . №15,
Ш астиковая ручка. Лезвие из нержавеющей с т м ^  - j^^p py № P 3H  2017/5689,
производитель <<Хуайинь Медикал Инструменте

или Инструмент режущий с приспособлени ^  “ у  2008/Q2137 - не
производитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Инд^я, г-у Jn.  ^

более 2 шт. (при необходимости). акьессуары шерационЙькло'ла!,
1.6. Операционное белье, защитные элементы и a i& e c c y a p y  р я  .
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

ж А.В. Самойловаf
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

Лист 2

одноразовне в отдельных упаковках
matopat: простыни с отверстием адгезивнь ^

S o ™  s .  р у

.00 -  X ш „ р о — ь ™  

J. 80 »■, .р о и ,« .„ ,.л ь  TZMO SA. Ш „ .А
РУ №ФСЗ 2012/11840-не более 2 шт.

2  —  .б сор оор р »™ » “ " f  ™ “  “ S 7  '

п о п  «Белла!/Россия РУ№РЗН 2018/7880, или Салфетки нестерильные товарного

„ а х .  тиатор..: “ Р” ' - ” РУ 
'Г ” ™ »  8 »  X 5 7.5 с« X  7.5 с .  ил. Ю с. х .Ооын.и .0  см х 15 с .
мттм 1П ом X 20 см - не более 100 шт.
" S . S e = M = „ . p c —

S = ‘ p ™  20.7,5080,
производитель «Хуайинь Медикал Ипотрумепте ЬСо,. ЛтД КНР, РУ ^
или Инструмент режущий с приспособлениями.^кальпе;^ JC11

Руководитель Федеральной службы j л

по надзору в сфере здравоохранения
А.В. Самойлова

0 1 0 45 7 6



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
-.ПП Ко РЗН 2022/17756ОТ 14 июля 2022 года Лист 3

производитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, РУ №ФСЗ 2008/02137 - не _

более 2 шт. (при необходимости). аксессуары операционных полей,
2.5. Операционное белье, защитные „„пт,ные Matodrape под товарным знаком
одноразовые в отдельных упаковках карманом: 180 см х 2 0 0  см или
Ш ..О Р Л  п р о ™ »  ,  о д а т н е »  2 «  «  X 290 .л »

: S o  -  ~ SOOMO.'."л  260 п р . . « Я , . . ь TZMO SA, ПОЛЬ»., РУ

РУ № ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.

i , s s : s ? 3 = = =
16 сложений; 5  см х  5 см или ^  ’ ХоРЗН 2018/6884 - не более 100 шт.

рентгеноконтрастнои нитью и без. Тир 1 У , 0 5  1 2  см х  12 см или
Tupfer BR  (Тупфер ВР), Tupfer DR (Тупфер 0  см х "  30 см х  30 см ^
15 с м  X 1 5  см или 18 см X 18 см ^  Польша РУ №ФСЗ 2008/01372 - не
или 50 см X 50 см, производитель TZMO SA, Польша, пу

^ : ^ н н о е  белье, зашитиме —  ^
одноразовые в отдельных упако^ ^ ^ 0  ^ 120 ом,

производитель ООО «Белла», ТУ 3 2 .5 0 .1 3 -0 8 4 -1 |/З Р ^ ^ ^ Ч ^  . .
необходимости).  ̂  ̂ ^

 ̂  ̂ А А.В. СамойловаРуководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

0 1 0 4 5 7 7



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

Лист 4

3 4 Одежда для медицинского персонала марки «matopat» одноразовая «Matodress»
нестерилша^из н ем н о го , ламинированного нетканого хлопкоиодобного и е ^
материала, полиэтилена: халат: М или L или X L  или XX L, производитель TZMO S , 
Польша, РУ ХоФСЗ 2008/01376 - не более 6 шт. (при
3 5. Контейнер круглый: 250 мл или 500 мл, производитель ООО «ПолиЭР», Россия,
ТУ 22 22.13-011-52938721-2018 - не более 4 шт. (при необходимости).
3 6 Инструменты хирургические однолезвийные CERTUS, с принадлежностями. 
Скальпель хирургический стерильный одноразовый. Пластиковая ручка. Лезвие из 
углеродистой стали или Скальпель хирургический стерильный одноразовый. 
Пластиковая ручка. Лезвие из нержавеющей стали: XslO или №11 или № 1 ^  2017/5689 
производитель «Хуайинь Медикал Инструменте Ко., Лтд.». КНР, РУ К_РЗН 2017/5689, 
или Инструмент.режущий с приспособлениями: скальпель №11 или №  ,  ̂^
производитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, РУ № ФСЗ 2008/02137 
более 2 шт. (при необходимости).
3 7 Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционных попей
однораз^ые в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под товарным знаком

matonaf простыни с отверстием и адгезивным краем: 90 см х 130 см или _
180 см X 200 см или 180 см х 245 см или 180 см х 2 ^ 5  ™  или 2 0 0 / 2 4 0  см х 2 бо^^^ или 
250 см X 250 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ №ФСЗ 2012/11840 - не

f s ”  Опе^адаонное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей,
одноразовые в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под
matopat: простыня на инструментальный стол: 190 см х 150 см, производитель TZM
SA Польша, РУ № ФСЗ 2 0 1 2 / 1 1 8 4 0 -неболее2 шт.
3 9 Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей, 
одноразовые в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под ™ ^ ^ “ наком^ 
matopat: простыня на столик Майо: 145 см х 8 0  см, производитель TZMO SA, Польша, 
РУ № Ф С З  2 0 1 2 / 1 1 8 4 0  - не более 2  Ш Т.
3 10, Лейкопластырь медицинский фиксирующий на полимерной, шелковой,, нетк^ои 
тканевой основах: 2  см х 1 2  см или 2 см х 15 см или 2,5 см х 15 см или 3 см х 15 
5 см X  15 см, производитель «ФармЛайн Лимитед», Великобритания. РУ №>ФСЗ  ̂
2008/01959 или Односторонняя чувствительная к давлениюжлейкад л^^^^
основой и лайнером из силиконизизированнои бумаги D U PLO M m  SD 61
3  см X 51 см или 9 см X 51 см. производитель «Lohmaim GmbH & Оо.К(^> .
(Германия) - не более 20 шт. (при необходимости).,; /: - , . ,  '
4. Набор №4, в составе: I.,
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

А.В. Самойлова

. 0 1 0 4 5 7 8



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года 2022/17756

Лист 5

4ЛХалфетки марлевые медицинские абсорбирующие нестеридь^^^^^
оентгеноконтрастной нитью под товарным знаком matopat по ТУ 32^^50.50-050 ^
П736425-2017 в готовом (сложенном) виде; в 8, 12 или 16 сложении, производитель 
ООО «Белла» Россия, РУ №РЗН 2018/7880, или Салфетки нестерильные товарного
знака matopat^ марлевые с рентгеноконтрастной нитью Matocom^ в гоготом^ ^
/сложенном) виде; в 8, 12 или 16 сложении, производитель TZMO SA, Польша, РУ 
№ФСЗ 2009/04282; 5 см х 5 см или 7,5 см х 7,5 см или 10 см х 10 см или 10 см х 15 см

ИЛИ 10 см X 20 см -  не более 100 шт. T V4 2 СалАетки медицинские нестерильные под товарным знаком matopat по ТУ
21 20 24-035- 11736425-2017: из нетканого материала matovlies: в готовом (сложенном)
виде; 4. 8 сложений; 10 см х 20 см или 10 см х 40 см или 20 см х
30 см X 40 см или 40 см X 40 см или 40 см х 65 см, производитель ООО «Белла»,
Россия РУ Х»РЗН 2018/6884 - не более 100 шт.
4 3 Марлевые перевязочные материалы марки matopat нестерильные с _
рент“  ноконтрас™ нитью и без; Tupfer AR (Тупфер АР), Tupfer CR (Тупфер ЦР).

или 50 см X 50 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ Х^ФСЗ 2008/01372 

более 100 шт.
4 4 Марлевые перевязочные материалы марки matopat нестерильнь о v i м
рентгеГконтрастно нитью и без: Seton (Сетон): 4-слойные или 8-слоиные: 2 см х 1 м
™ 5 с м х 1 м и л и 7 , 5 с м х 1 м и л и 1 0 с м х 1 м и л и 1 с м х 2 м и л и 2 с м х 2 м и ™  .
5  C M  X  2 м или 7,5 см X  2 м или 10 см X  2 м или 10 см х 5 м, производитель TZMO S ,
Польша РУ КоФСЗ 2008/01372 - не более 20 шт. х.. * ^
4 5 О д е ^  для медицинского персонала марки «matopat» одноразов^ «Matodress»
н е с т е р и л "  нетканого, ламинированного нетканош хлопкоподобного н ™  
С е р и а л а , полиэтилена; халат; М или L или X L или XX L, производитель TZMO SA, 
Польша РУ № ФСЗ 2008/01376 - не более 6 шт. (при необходимости). _
S S - K H  хирургически^ р е _
8,0 или 9,0, Производитель АО «АдРИ», 1"оссия, Г ̂  Л. vi'v.r

4 Т и 1 ° т ? ^ н т ы  хирургические однолезвийные СЕКТи8,_с п р и н а д л е ж н ™
Скальпель хирургический стерильный одноразовый. Пластиковая ручка. Лезв
? л ™ с т о й  ^ ал и  или Скальпель хирургический Стерильньш одноразовый. .
Пластиковая ручка. Лезвие из нержавеющей стам ; или №11
производитель «Хуайинь Медикал Инструменте^Ко., Л т д .^ Н Р , РУ M 3 I L 2 0 17/5689, 

Руководитель Федеральной службы Самойлова
надзору в сфере здравоохранения

0 1 0 4 5 7 9



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

Лист 6

или Инструмент режущий с 2008/02137 - не
производитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, ГУЛ.

более 2 шт. (при необходимости). аксессуары операционньк полей,
4.8. Операционное белье, защитные эл Matodrape под товарным знаком
одноразовые в отдельных упаковках см х 200 см или
matopat; простыни с с Г л  ™240 см х 290 см или

S “ 0 t 'x  2 ™  ™ Г 2 0 0 ^  см“ б0 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ

“ " У " " " " " •  ™ °

й о Г ; — £2 —
h" S "  -  » » .  .р — ™

РУ № ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт ^ пациента во время
4 Л 1. Покрытие на медицинскую мебель, салфеток и чехлов под товарным

“ о - н »  » « Р“ « " •
ООО «Белла», Россия, РУ №РЗН нетканой,
4.12. Лейкопластырь медицинскии фиксирую Р 3  см х  15 см или
тканевой основах: 2 см х 12 см или ^  ^ ™  РУ №ФСЗ

М О Т /Ш О з Т и Г о д а о ^ — ^ ^  "'Т ш Р Ш М Е О  8 Ш 1 4 4 ™ “ " ° “

n r ? i “  51” “ — ^
не более 20 шт. (при необходимости). Л .
5. Набор Хо5, в составе; пол товарным snaKOM matopat по ТУ

Руководитель Федеральной службы ' . . /2Гу кивиди » ---
по надзору в сфере здравоохранения

А.В. Самойлова

G104580



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

Лист 7

ст- .,птт7 ^ г м х 7 5 смили10с м х 10смили10с м х20 см,
16 сложений: 5  см х  5,7 см ил , хгоРЗН 2018/6884 - не более 100 шт.

-производитель О О О  «Белла», е
5.2. Марлевые перевязочные “ атериш ^Р Р ^  (Тупфер Ц), Tupfer В
рентгеноконтрастнои НИТЬЮ и без. Т р А ( у Р ^ ^ ^ 5

(Тупфер В), Tupfer D (Тупфер Д). ^ди 30 см х 30 см или

5 з ! Марлевые перевязочные см х 75 см) или
рентгеноконтрастнои нитью и без. Abd ( ^

s r  s . ~ r  . . .
рентгеноконтрастнои нитью и без^ У  „  „ Д  i см х 2  м или 2 см х 2 м или

Г ем  х У м  или Г з  «  х У м  или 1 0  см X 2  м или 10 см X 5 м, производитель TZMO SA,

Польша, РУ № ФСЗ 2008/01372 - ™ „чески х вмешательств Matoset
5.5. Медицинские изделия и инструменть д ^  ^ отдельных упаковках; клещи:
под товарным знаком «таюра1>>стерш ^  Польша, РУ № ФСЗ 2011/09976-не
190 мм или 250 мм, производитель TZMO ЬА, иольш ,

более 4 шт. (при необходимости). „р;„„^„ование и на пациента во время процедур
5 .6 . покрытие нам едицинск^ мебел ^
защитное, нестерильное в виде простьж  , Ф медицинские: 25 см х 22 см или
matopat по ТУ 32.50.50-032-1173642 -20П^ и ф е ™  Д ^ ^
30 см X 30 см или 30 см х 40 см или 3 5  «  или ^

Г  г : :  хУо см иУи 60 см X 80 см или бО^-^х^^О см или 7^ см х 40 см

Г с Г о У с ™  Х ^ Г и У о Х д и т е л ь  ООО «Белла», РОССИЯ, РУ КяРЗ^ 

2017/6528 - не более 6 шт.
6. Набор №6, в составе: „Ктпбипуюшие нестерильные Matocomp с
6.1. .Салфетки марлевые медицинские Р7 matopat по ТУ 32.50.50-050-
рентгеноконтрастной нитью под  ̂g ^2 или^16 сложений, производитель

Руководитель Федеральной службы г ' А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года

РЗН 2022/17756
Лист 8

5 -  X 5 -  х л . 7.5 -  х 7,5 «  « .  10 «  х 10 ш  ~  .

о СМ X 15 СМ ИЛИ 10 СМ X 20 см - не впитываемое™ ABSORBA под
6.2. Комбинированные нестерильные: салфетки впитывающие;

^ Г с Г х Т з "  То см X 2Т см , производитель TZMO SA, Польша. РУ №ФСЗ

63.И н1руме“ ^̂ ^̂
Скальпель хирургический ^^кий стерильный одноразовый,
углеродистой стали или Скальпель i и и  №15,
Пластиковая ручка. Лезвие из н ерж аде!^  ^  КНР, РУ №РЗН 2017/5689,
производитель «Хуайинь Медикал Инс^Ументе К о ^ №   ̂
или Инструмент режущий с р у  №ФСЗ 2008/02137 - непроизводитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, РУ JN-

более 2 шт. (при необходимости). аксессуары операционньк полей,
6.4. Операционное белье, защитные э Matodrape под товарным знаком
одноразовые в отдельных см х 200 см или
matopat: простыни с отверстием, ад -у.г. обО см или 240 см х 290 см или

Г / .— ™

SA, Польша, РУ № ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.

7. Набор №7, в составе; „я,-ппбипуюшие нестерильные Matocomp с
7.1. Салфетки марлевые медицинские Р Р^ matopat по ТУ 32.50.50-050- 
рентгеноконтрастной нитью под ™®^Р"  ̂ j2  или^16 сложений, производитель
11736425-2017 в ^ и  Еалфетки нестерильные товарного
ООО «Белла», Россия, РУ №РЗН 2 0 1 8 " » 8 О или^ Ф Matocomp: в готовом
знака matopat; ® производитель TZMO SA, Польша, РУ

Руководитель Федеральной службы ^ ' А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года № ?ЗН 2022/17756

21 20 24-035- 11736425-2017; из нетканого материала matovlies; в готовом (сложенном) 
ввде 4 8 слож еий; 10 см х 20 ем или 1 0  см х 40 см или 20 см х 40 ом и|ш 
30 см X 40 см или 40 см х 40 см или 40 см х 65 см, производитель ООО «Белла»,
Россия РУ КоРЗН 2018/6884-не более 100 шт.
7 3 Марлевые перевязочные материалы марки тагора1нестерил№^

15 см X 15 см или 18 см х ’  ̂см или 18 см х 20 ™  20 см 
И Л И  50 см-Х 50 см, производитель TZMO ЬА, Польша, г  2̂

?  4 К о Г е ^ е р  круглый: 250 мл или 500 мл, производитель ООО «ПолиЭР», Росеил,
TV 72 22 1 3 -0 1 1 -52938721-2018 -не более 4 шт. (при необходимости).

подтоварным знаком amalopata рУд'^фСЗ 2011/09976 - не
190 мм или 250 мм, производитель TZMO ЬА, Польша, г  > j -

5  н  Ш .™ „ Г .о ~ “ —  „ е м . ™  .  жоесоуары о .е р .„ .о , .ш  ПОДО.,

« . o p S . : , .  .  отдедвнык рн—  неетер.дьные M alotap. ” «  ' “ Р "™  “

200/250 см X 250 см или 200/240 см х 260 см, производитель TZMO SA, Польша, 

? 7 ? . сХ ~ 1 '9 о' дТ — с зд с м с н т ы и ™ ^ ^  /

9А Польша РУ КоФСЗ 2012/11840-не более 2 шт. -
7 s ’ Опеоапионное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей, ^

^ о Т а “ " ;Г т ь Х н “ *
РУ № ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.

1 “ ф“ и - " с ™ - . д и и . . с . . . а « . о р 6 и р , » д « с . « ^ ^ ^ ^

Руководитель Федеральной службы . ^  - ,2/^ .
по надзору в сфере здравоохранения

А.В. Самойлова



:r f |

; : r f

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года РЗН 2022/17756

Лист 10

«Э д ^ й л  Иидастриз», Пакистан, РУ №РЗН 2016/4524 - не более 4 шт. (при

Г з  № т Т н а  медицинскую мебель, оборудование и на пациента во время процедур 
защитное, нестерильное в виде простыней, салфеток и чехлов под сварны м зна

= = Е ~
150 см X 300 см или 160 см х 210 см или 170 см х 180 см или 180 см х 200 см или 
180 см X 220 см или 180 см х 240 см или 180 см х
180 см X 300 см или 180 см х 360 см, производитель ООО «Белла», Россия. Р Jn. p j

^ 4  Ойет^^ элементы и аксессуары операционньк полей,
л ь . „  « х е р и л . , . .

m atom f простыни с отверстием, адгезивным краем и карманом. 180 см ил
180 см X 245 см или 200 см х 275 см или 240 см х 260 см или 240 см
200/250 см X 250 см или 200/240 см х 260 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ
хготгт 9012/11840 - не более 4 шт.
8 5 Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей,

<; А Польша РУ КоФСЗ 2012/11840-не более 2 шт.
8 6 Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционньк полей, 
о д н о Т аз^ Г в  о ~ ^  упаковках нестерильные Matodrape
Z o p a t :  простьшя на столик Майо: 145 ем х 80 см, производитель TZMO SA, Польша, 
Р У  №ФСЗ 2012/11840-не более 2 шт. т -

9. Набор №9, в составе:
Руководитель Федеральной службы . . д.в. Самойлова
ПО надзору в сфере здравоохранения

0104584

-г:



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года № 2022/17756

Лист 11

9.1. Салфетки медицинские нестерильные 

Рпгсия РУ ХоРЗН 2018/6884 - не более 100 шт.

50 см X 50 см, производитель TZMO SA, Польша, г  у

s r r : “™ »в,«.д |™ ь «Xjallmb М е д ™  И н и р у « т  Ко-, Лтд... КНР. га

i i i = = i = s ^ = i g ^
200/250 см X 250 см или 200/240 см х 260 см, производитель TZMO SA, Польша,

matopat: простыня на инструментальный столЛ90:См х . 1 5 ^ , | 1 Ю ^ ^

Руководитель Федеральной службы ' ^ А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года 2022/17756

Лист 12

SA Польша РУ ХоФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.
о П ад и о н н о е  белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей,

matopat: простыня на столик Майо; 145 см х 80 см, производитель TZMO SA, Польша,
РУ Х9ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.

1 0  Г й ^ ф е т а и  нестерильные подтоварным знаком matopat по ТУ ^
21 20 24-035- 11736425-2017: марлевые matocomp: в готовом (сложенном) виде^8, 12,
16 сложений: 5 см х  5 см или 7,5 см X  7,5 см или 10 см х 10 см или 10 см х 20 см, 
производитель ООО «Белла», Россия, РУ №РЗН 2018/6884 - не более шт.
1 о 2 Салфетки медицинские нестерильные под товарным знаком matopat по 
21 20 24-035- 11736425-2017: из нетканого материала matovlies; в готовом (сложенном) 
виде: 4, 8 сложений: 10 см х 20 см или 10 см х 40 см или 20 см х см 
30 см X 40 см или 40 см х 40 см или 40 см х 65 см, производитель ООО «Белла»,
Россия РУ №РЗН 2018/6884 - не более 100 шт, л п с а р и л  ттп»
10 3 Комбинированные сорбционные повязки высокой впитываемости А В ^ О ^  Д
товарным знаком matopat стерильные и нестерильные: ’
10 см X 15 см или 10 см х 20 см, производитель TZMO SA, Польша, ТУ 
2012/12545 - не более 20 шт. ^
10.4. Инструменты медицинские: зажим: 150 бодее 4
производитель «Эджайл Индастриз», Пакистан, РУ Х=РЗН 2016/4524 - не более .

О терХ он Т ^е^клье, защитные элементы и аксессуары операционньк полей,

matooaf простыни с отверстием, адгезивным краем и карманом. 180 см х 200 
180 см X 245 см или 200 см х 275 см или 240 см х 260 см ^40 см х^90  см и ш  
200/250 см X 250 см или 200/240 см х 260 см, производитель TZMO SA, Польша,
PV ХоФСЗ 2012/11840 - не более 4 шт.
1 о 6 Шерационное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей 
одноразовьТе в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под товарным зн ^ о м  
Щ Г и р о с т ь ш я  на инструментальный стол: 190 см х 150 см, производитель TZMO
SA Польша РУ № ФСЗ 2012/11840-не более 2 шт. .
10 7 Опера/ионное белье, защитные элементы и аксессуары оцерационных полей,

matopat: простыня на столик Майо: 145 см х 80 см, произв^итель T Z ^ A ,  Польша, 
РУ № ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.
Руководитель Федеральной службы / А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения

' 0 1 0 4 5 8 6

J J



ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
№  РЗН 2022/17756

от 14 июля 2022 года Лист 13

А1
1 1 . Набор № 1 1 , в составе: подтоварным знаком matopat по ТУ
11.1. Салфетки медицинские нестер в готовом (сложенном) виде; 8,12,
21.20.24- 035-11736425-2017: марлевые Ю см х 20 см, .
16 сложений: 5 см X 5 см или , с ’у  2018/6884 - не более 100 шт.
производитель ООО «Белла>>, Россия РУ

11.2. Салфетки медицинские нестер мятеоиала matovlies: в готовом (сложенном)
21.20.24- 035-11736425-2017:изнетканогом^^^^^^^

ГоТм X J ^ГхУ о смУли 40 см х 65 см, производитель ООО «Белла»,
Россия, РУ №РЗН 2018/6884-не более 100

1 1.3. Марлевые A R (Тупфе? АР), Tupfer CR (Тупфер ЦР),
рентгеноконтрастнои нитью и без. А у  g 5  ^  х  9  5  см или 1 2  см х 1 2  см или
Tupfer BR  (Тупфер ВР), Tupfer DR (ТупФ®Р 0 см х 20 с милиЗОсмхЗОсм ; .
1 5  см X 15 см или 1 8  см X 18 см 1* ^  р у  ^офСЗ 2008/01372 - не болееили 50 см X 50 см, производитель TZMO SA, Польша, г

п°!1^омбинированные сорбционные повяз™

.Г о Т х Т б сГ и Т и Ш см х ^ Т П ^ ^ ^ ^  „
.2012/12545 - не более 20 шт. «matopat» одноразовая «Matodress»

ООО

с ™ ь „ „ ь
углеродистой стали или Скальпел РУР
Пластиковая ручка. Лезвие из РУ№ РЗН 2017/5689,
производитель «ХуайиньМедикал И н е д а н т е М  - .

или Инструмент режущий с приспособлени ^  р у  ^ ф С З  2008/02137 - непроизводитель «РиббелИнтернешенел Лтд.», Индия, РУ

более 2 шт. .(при необходимости). пооизводитель «Эджайл ЙндаслрйТ»,
11.8 . Инструменты медицинские, пинцет, пр . /
Руководитель Федеральной службы Ж А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения ч

- - 01045S7



ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

от 14 июля 2022 года № 2022/17756
Лист 14

Пакистан, РУ №РЗН 2016М524, или

инструменты ® Р У  №РЗН 2015/3121, или Медицинские

V « S  " S "  5 -  И Р . . = (при

необходимости). м яксессуаоы операционных полей,
11.9. Операционное белье, защитные элемента и

одноразовые в отдельных упаковках н р капманом; 180 см х 200 см или
matopat: простыни с отверстием ^ 260 см или 240 см х 290 см или

Г о /2 5 о \м   ̂ 250 ш  Г и  200/240 с Г х  260 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ

одноразовые в отдельных упаковках нестериль  ̂ Р производитель TZMOmatopat; простыня на инструментальный стол. 190 см X 150 см, прои д

SA, Польша, РУ № ФСЗ 2012/11840 - не операционных полей, .
11.11. Операционное белье, защитные под товарньш знаком

PY ХоФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.

РОРСНЯ. РУ У.РЗН 2018/6РМ - “  ™  ООО ЛолиЭР.. Рорр. . .

ТУ Ь  m S S "  ("Р" и)- „ХУ 22.22.13 О ___ vMnvnrn4 6 CKHX вмешательств Matoset
12.3. Медицинские изделия и инструменты д ИФ ^ g^j^^bix упаковкахг клещи:
поя товарным знаком «matopat» ^  Польша РУ № ФСЗ 2011 /09976 - не
1 9 0  мм или 250 мм, производитель TZMO ЬА, Польша, ГУ J .

S “ n“ 'p ™ p “ p /“
Руководитель Федеральной елужбы А.В. Самойлова
по надзору в ефере здравоохранения ' ’

t1



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года № РЗН 2022/17756

Лист 15

" Г.
Т с ? .л :  « о  о „  .50 «  п р о„—

о- X 00 о«, п р о , ™ . « . ь  TZMO SA, Ш .ь . . ,

Й “ Г Г Г 5 С х= 3 0 о а о 4 0 р. ™

Г *  ГрГ . s‘c: x  -Х  х̂о - -  г,р\:г,5" г  * *  “

„ . „ . „ й  0 Р . . « , « :  2 с »  X 12 -  и . .  РУ Я Л С З

r r s v r s r r , " ” ^̂̂
(Германия) - не более 20 шт. (при необходимости).
13. Набор Х913, в составе; ппп товаоным знаком matopat по ТУ .
13.1. Салфетки медицинские нестерил _ _ „я л а  matovlies- в готовом (сложенном)^10ло/1ПТ^ 11736425-2017: из нетканого материала matovneb. в iui v

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

А.В. Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
;  (Р о сзд р А В н д д зо р ) :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года № РЗН 2022/17756

Лист 16

Т7МПЧА Польша РУ №ФСЗ 2012/11840, или чехол на конечность:
производитель TZMO ЬА, Иольш , мтт ^7 см X 75 см или 37 см х 120 см

X lS  и “  Г е м  х Т 2 0  1 м  Г  80
3 2 . 5 0 . 1 3 - 0 8 4 - 1 1 7 3 6 4 2 5 - 2 0 2 0  -  н е  “  П р о и з в о д и т е л ь  О О О  л /

необходимости). ' „  Т̂1«ттгмх1ргтсих вмешательств Matoset
13.4. Медицинские изделия и инструменты отдельньк упаковках: клещи:
под товарным знаком «matopat» П ольш а  РУ № ФСЗ 2011/09976 - не

-190 мм или 250 мм, производитель TZMO ЬА, Польша, г

С к „ п „ ь „ р у р г ™ = ^
углеродистой стали и л и  С к а л ь п е л ь  х и р у р
Пластиковая ручка. Лезвие из нержшеющеи ^  ^  р у  №РЗН 2017/5689,
производитель «Хуайинь Медикал Инструменте Ко., Лтд.»,

или Инструмент режущий с “ “ ‘’р у  ^ Ф С З  2008/02137 - непроизводитель «Риббел Интернешенел Лтд,», Индия, РУ

более 2 шт. (при необходимости). oTfrercvaobi операционных полей,

« 0 P ° „ T ” . » ? hS —

или 250 см X 250 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ л-

Ш .  Покрытие на медицинскую мебель,
процедур за щ ™ о е  нестерильш^^^^
знаком matopat по ТУ 32.50.bU и ^  х 40 см

^и “ 7 5 1 Г “ м и Г зО  S  Г 9 Г м  илГоО см х 90 см, производитель ООО «Белла»,
;  Р о с с и я ,  Р У  № Р З Н  2 0 1 7 / 6 5 2 8 - н е  б о л е е  6  ш т .  ;  .  _ . , д

.14. Набор №14, В составе: '

Руководитель Федеральной службы Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения .
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1 4 . 1 .  С а л ф е т к и  м е д и ц и н с к и е  г о т о ю м  ( с л о ж е н н о м )  ,
2 1 . 2 0 . 2 4 - 0 3 5 -  1 1 7 3 6 4 2 5 - 2 0 1 7 . и з н е т к ^ о г о «

I Z .  40 см X 65 см. производитель ООО «Беяяа>,, ;

Россия, РУ №РЗН 2018/6884 - не более 100 шц  ̂ j„ g 4 2 5 .2 0 i5 : Seni Soft или /

ТУ 22.22.13-011-52938721-2018 '  Matoset
14.3. Медицинские изделия и и отдельных упаковках; клещи;
под товарным знаком «matopat» -ерильные в наборах и о д
190 мм или 250 мм, производитель TZMO SA, Польша, г  у , . . . .

более 4 шт. (при необходимости). аксессуары операционньк полей, ,
14.4. Операционное белье, защитные _  Matodrape под товарным знаком ;
одноразовые в отдельных упаковках не р карманом- 180 см х 200 см или. -

2 м п “ о с » 1 “ о « « . и 2 0 о г а о » « ^

r ss °n “ " » ™ ^

РУ ХофСЗ 2012/11840-не более 2шт. ^

1 5 . Набор № 15, в составе: поп товарным знаком matopat по ТУ
1 5 .1 . Салфетки медицинские нестерил matovlies* в готовом (сложенном)

н в = = = ^
__ л __ щ илы rт1vж5ы • N I  ‘ ^

С'Л

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

А.В. Самойлова

0 1 04 591
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
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г г  s r  ™ о  =iA. п„,^

2012/12545 -  не более 20 шт. , 7  79  17-005-11736425-2015'. Seni ЗоЙ и ли /

? 5 Л Г ! Г Ь р“ рТ— Г о Г 7 р . ~ . , ™
TV 92 22 13-011- 52938721-2018 - не более 4 шт. (при необходимое ).ХУ 22.22.12 и - . 1 СП WTT11 1 fSO мм или 200 MMj
15.6. Инструменты медицинские: р у  2016/4524- не более 4 шт. -производитель «Эджайл Индастриз», Пакистан, 1-у JN-Mti..

Г Г о С Г Л Г Л „ е , —  . л . м . н ~

одноразовые в отдельных упаковках карманом; 180 см х 200 см или,
matopat: простыни с ™  240 см х 290-см или

- S / 2 5  Д м  ^ 2 5 0 ™  2Ш 240 с Г х  260 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ

одноразовые в отдельных к 150 см, производитель TZMOmatopat: простынянаинструментальныи стол 19U см X 10 , р

Г 5 Г п “  so « ,  TZMO SA,
РУ № ФСЗ 2 0 1 2 / 1 1 8 4 0  -  н е  б о л е е  2  Ш Т .

16. Набор №16, в составе; 7̂ ^,,й„путптттие нестеоильные Matocomp с
16 1 Салфетки марлевые медицинские абсорбирующие нестерил

Руководитель Федеральной службы А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения

' "  ^  ' .0104592
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№ФСЗ 2009/04282: 5 см х  5 см или 7,5 см х 7,5 см или 1 0  см х 10 см или 10 см х  1

Г 2 ,  75 СМ) или :
рентгеноконтрастной нитью и без. н 45 см х 45 см или 45 см х 70 см или
1слойные (30 см х 30 см или 3 0 ; - ^  SA, Польша, РУ75 см X 90 см) или 6-слоиные (45 см X 45 CMJ, прои^

гл:т5ГГ.7Г2Т.:“ “— ь
2012/12545 - не более 20 шт. 17 2 2  12-005-11736425-2015; Seni Soft или

^ е ^  8“ ш” Г х Т о « 6 0  см  X 6

ООО «Белла», Россия, РУ №РЗН 2017/6220 ^  принадлежностями;
16,5. Инструменты «РУР^ические

Скальпель ^  хирургический стерильный одноразовый,
углеродистой стали или Скальп РУР или Ш 5 ,
Пластиковая ручка. Лезвие из Л^д » КНР, РУ №РЗН 2017/5689,производитель «Хуайинь Медикал Инструменте

или Инструмент режущий с приспособле ^  2008/02137 - не
; производитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, РУ

более 2 шт. (при необходимости^^ производитель «Эджайл Индастриз».
16.6. Инструменты м е д и ц ~  инстр^енты  медицинские хирургические;
Пакистан, Р У  МзРЗН 2016/402 ,  ̂ оо^имные вспомогательные: пинцет,
инструменты поверхностного в о з д а « , или Медицинские

необходимости). м яксессуапы операционных полей,
1 6 .7 . Операционное белье, защитные подтоварньш знаком
одноразовые в отдельных упаковках см х 200 см или :
matopat; простьши с отверстием ндгезивньш к р ^м  и карманом^ ^ _

2 ^ 0  ш  х “  ш X  2 6 0  см, п рои звод^^^

№ФСЗ 2012/11840-не более 4 шт. . К \ ’
Руководитель Федеральной службы У  А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения
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Майо: 145 см х 80 см, производитель TZMO SA, Польша,
РУ №ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.

i ' i l S E i i i i " -  — >.
Россия РУ Кс-РЗН 2018/6884 - не более 100 шт.
17 2 Марлевые перевязочные материалы марки matopat нестерильны

4-слойные (30 см х 30 см или 30 см X  45 см ил т7М О  SA Польша РУ
75 см X 90 « )  или 6-слойные (45 см х 45 ем), производитель TZMO SA, Польша,

i = = i s i s ' s s
п  ^ PV хГоФГЗ 2008/01376 - не более 6 ШТ. (при необходимости).
П ольш а,РУ№ Ф С3 20и»/и1.)/о ней ^ г п г т  2 R8-4 0 или 5 0 или 6,0 или
17.4. Перчатки хирургические фСР 2010/07673 - не70или8,0или9,0производительЛ О «А ЗРИ », Россия, ГУ -

= = “р“  = .Г ,“  = =производитель «Хуайинь Медикал Инструменте Ко., Лтд >>,

ИИ Инструмент режущий с приспособлениями:
п^шзводитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, РУ № ФС32008/02137 не

Пакистан,7у №РЗН 2016/4524, или Инструменты медицинские хирто^чдек .

Руководитель Федеральной службы Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения ■
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Г ? о ~ и о н н о е  белье защитные элементы и аксессуары операционных полей,

200/250 см ч 250 см или 200/240 см ч 260 см, произво/штсль TZMO SA, Польша,

алсмс.™ и ™ а р ь ,  оисраиисмч

ЧА Польша РУ № ФСЗ 2012/11840-не более 2 шт.
Опеоац’ионное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей

Г р Т п Т о с ™  -
;  РУ № ФСЗ 2012/11840-не более 2 шт. . . . ^

18 1̂ ^ 1фетки ^  нестерильные под товарным знаком matopat по .
21 20 24-035-11 7 3 6 4 2 5 -2 0 1 7 : из нетканого материала matovhes: в готовом (ело 
; ;д е  4 ^  сложений: Ю см х 20 ем или 10 см х 40 см или 20 см х « «
30 см X 40 см или 40 см х 40 см или 40 см X  65 см, производитель ООО «Белла», -
Россия РУ ХоРЗН 2018/6884-не более 100 шт,
1Г 2  Марлевые перевязочные материалы марки црб

■ s z s s s s E i s s i i Fили 50 см X 50 см, производитель TZMO SA, 1 Юльша, г  у j>- ^

^ в Т к о Л н и р о в а н н ы е  сорбционные повязки высокой впитываемости под
товарным знаком matopat стерильные и нестерильные: '
10 см X 15 см или 10 см х 20 см, производитель TZMO SA, Польша,
2012/12545 - не более 20 шт. ;
Руководитель Федеральной службы 2 А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения -



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■ (РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 июля 2022 года JSo Р З Н  2022/17756

Лист 22

, 8 Л О д е ж д а д л я м е д и ц и н с к о г о „ е р « ^
нестерильная из нетканого, ламинировано ^  производитель TZMO SA,

Польша, РУ№ Ф СЗ 2UU«/ . .  5 0 0  мл или 750 мл, производитель ООО

или 8,0 или 9,0 производитель АО «АЗРИ», Россия, г  у j '*- .

более 10 пар. vunvnrHnecKHX вмешательств Matoset
18.7, Медицинские изделия и инструменты д ^  ^ упаковках: клещи:
под товарным знаком «matopat» Польша РУ №ФСЗ 2011/09976 - не190 мм или 250 мм, производитель TZMO SA, Польша, НУ jN-ч̂

более 4 шт. (при необходимости). аксессуары операционных полей,
18.8. Операционное белье, защитные M atotepe под товарным знаком ;
одноразовые в отдельных и карманом: 180 см х 200 см или
matopat: простыни с отверстием ад „ ,6 0  см или 240 см х 290 см или
180 см X 245 см или 200 см х 275 см или 240 см т7М0 SA Польша РУ20Ш50 см X 250 см или 200/240 см X 260 см, производительTZM0SA, Польша,!'У ,

Ж —
Гм”  Гх * 0  . р » ™ » ' - .  TZMO SA, П <-ш ^

РУ № ФСЗ 2 0 1 2 / 1 1 8 4 0  - н е  б о л е е  2 Ш Т .

Н Щ = Е : | , = = = = = ? ^
сложений: 5 см X 5 СМ ИЛИ 7, , p v  NbPSH 2018/6884 - не более 100 шт.
производитель ООО «Белла», Россия, -(^гшуюшие нестерильные Matoconip.c
19 2 Салфетки марлевые медицинские абсорб рую + „г* TV 32 50 50-050-
p S r e H o l T p a c T L  нитью под товарнь— ^

ООО «Белла!/
знака matopat; марлевые е рентт̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂
(сложенном) виде, в 8, 12 или 16 ипи 10 см х  10 см иди44Хр м х  15 см
№ ФСЗ 2009/04282: 5 см х 5 см или 7,5 см х  7,5 см или 10 ^ х  1U с м ^
Руководитель Федеральной службы А.В. Самойлова
по надзору в сфере здравоохранения
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или 10 см X 20 см - не более 100 шт.
19 3 Салфетки медицинские нестерильные под товарным знаком matopat по
21 20 24-035-11736425-2017: из нетканого материала matovhes: в готовом (сложенном)
виде: 4, 8 сложений: 10 см х 20 см или 10 см х 40 см или 20 см х ^0 « и м
30 см X 40 см или 40 см х 40 см или 40 см х 65 см, производитель ООО «Белла»,
Россия, РУ №РЗН 2018/6884 - не более 100 шт.
19 4. Марлевые перевязочные материалы марки matopat нестерильные с ^

-рентгеноконтрастной нитью и без: Tupfer А (Тупфер А), Tupfer С ®
(Тупфер В), Tupfer D (Тупфер Д): 9,5 см х 9,5 см или 12 см х  12 «  или 15 см х 15 см
й л и 1 8 с м х 1 8 с м и л и 1 8 с м х 2 0 с м и л и 2 0 с м х 2 0 с м и л и 3 0 с м Х З ^ ^ ^ ^ ^
50 см X 50 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ № ФСЗ 2008/01372 - не 

I 9 !?. Март“ вые перевязочные материалы марки
рентгеноконтрастной нитью и без: Tupfer AR (Тупфер АР), Tupfer (Тупф^р ЦРХ 
Tupfer BR (Т ^ ф е р  ВР), Tupfer DR (Тупфер ДР): 9,5 см х  9,5 см или 12 см х 12 см или 
L  см X 15 см ™ и 18 см X  18 см или 18 см X 20 см или ^ 2 0  С“  или ^  х 30 см 
или 50 см X 50 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ № ФСЗ 2008/01372 - не

^ Т м а р л е в ы е  перевязочные материалы марки matopat нестерильные с
пентгеноконтрастной НИТЬЮ И без: АЪдота(Абдома): 2-слоиные (
1 ” ” р 0  «  « 30 о -  3 0  ом X  «  „  45 ом х 45 см . л .  45 о .  х 70 0 - . Л .
75 см X 90 см) или 6-слойные (45 см х 45 см), производитель TZMO SA, Польша, РУ
№ФСЗ 2008/01372 - не более 20 ШТ.
19 7. Марлевые перевязочные материалы марки matopat нестерильные с _ 
рентгеноконтрастной нитью и без; Seton (Сетон): 4-слоиные ™  ^
или 5 см X  1 м или 7,5 см х 1 м или 10 см х 1 м или 1 см х 2 м или 2 см х 2 м  или 
5 см X 2 м или 7 , 5  см X 2  м и л и  1 0  см X 2 м или 10 см X 5 м, производитель TZMO SA,

Польша, РУ № ФСЗ 2008/01372 - не более 20 шт,  ̂ a r c o r r a  пол
19 8  Комбинированные сорбционные повязки высокой впитываемости A B S O ^ A  
товарным знаком matopat стерильные и нестерильные: сшфетки впитывдагци ,
1 о см X 1 5  см или 1 о см X 20 см, производитель TZMO SA, Польша, РУ Х.ФСЗ

19 9 Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей 
адноразовТе в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под 
matopat- чехол: 37 см х 120 см или 40 см х130 см или 45 см х 80 см или 8 0 ш , х 120 см, 
предводитель TZMO SA, Польша, РУ №ФСЗ 2Q12/11 8 4 0 ^ и  ч е в д ^ И ^ ч н о с т ь .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

А.В. Самойлова

01 04597
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Г\:.

25 см X 80 см или 33 см х  55 см или 35 см х 60 см или 37 см X  75 см или 37 см х 120 см 
или 40 см X 130 см или 45 см х 75 см или 45 см х 80 см 18 см или 45 см х 120 см и л и _  
60 см X 120 см или 75 см х 120 см или 80 см х 120 см, производитель ООО «Белла», 1У
32.50.13-084-11736425-2020-не более 2 шт. Д .
19 10 Пеленки впитывающие «8еш» по ТУ 17.22.12-005-11736425-2015. Seni о или 
Seni Soft Normal: 40 см х 60 см или 60 см х 60 см или 90 см х 60 см, производитель 
ООО «Белла», Россия, РУ №РЗН 2017/6220 - не более 5 шт.
19.11. Одежда для медицинского персонала марки «matopat» одноразовая «Matodress» 
нестерильная из нетканого, ламинированного нетканого, хлопкоподобного нетганого 
материала, полиэтилена; халат: М или L или XL или XXL, производитель TZMO SA,
Польша, РУ №ФСЗ 2008/01376-не более 6 шт.
19 12 Контейнер прямоугольный: 125 мл или 500 мл или 750 мл, производитель О 
«ПолиЭР», Россия, ТУ 22.22.13-011-52938721-2018 - не более 4 шт. „
19.13. Контейнер круглый: 250 мл или 500 мл, производитель ООО «ПолиЭР», Россия,
ТУ 22.22.13-011-52938721-2018 -не более 4 шт. -
19 14 Перчатки хирургические резиновые по ГОСТ 3-88: 4,0 или 5,0 или 6,0 или 7, 
или 8',0 hL  9,0 прои^одитель АО «АЗРИ», Россия, РУ № ФСР 2010/07673 - не более

19.15/'медицинские изделия и инструменты для хирургических вмешательств Matoset 
под товарным/знаком «matopat» стерильные, в наборах и отдельньк упага^^ клещи:_ 
190 мм или 250 мм, производитель TZMO SA, Польша, РУ №ФСЗ 2011/09976 - не

более 4 шт. , олл
19.16. Инструменты медицинские: зажим: 150 мм или 160 мм или zUU мм, .
производитель «Эджайл Индастриз», Пакистан, РУ №РЗН 2016/4524 - не более 4 шт.
19.17. Инструменты хирургические однолезвийные CERTUS, с принадлежностями. 
Скальпель хирургический стерильный одноразовый. Пластиковая ручка. Лезвие из 
углеродистой стали или Скальпель хирургический стерильный одноразовый.
Пластиковая ручка. Лезвие из нержавеющей стали: Ш О  о т  7/^АЯ0
производитель «Хуайинь Медикал Инструменте Ко., Лтд.», КНР, РУ №РЗН 2017/5689,
или Инструмент режущий с приспособлениями: скальпель: Хв! 1 или №23,
производитель «Риббел Интернешенел Лтд.», Индия, РУ ХоФСЗ 2008/02137 - н е . ,
более 2 шт............ ... . ■ . . .... ................: / , _  ..
1 9 .1 8 . Инструментымедицинские: пинцет, производитель «Эджаил Индастриз», 
Пакистан, РУ №РЗН 2016/4524, или Инструменты медицинские хирургические: 
инструменты поверхностного воздействия, зажимные, вспомогательные: пинцет, 
производитель «Сурджикон ЛТД», Пакистан, РУ №РЗН
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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изделия и инструменты для хирургических вмешательств Matoset под товарным знаком 
«matopat» стерильные, в наборах и отдельных упаковках: пинцет, производитель 
TZMO SA, Польша, РУ №ФСЗ 2011/09976: 145 мм или 160 мм - не более 2 шт.
19.19. Покрытие на медицинскую мебель, оборудование и на пациента во время 
процедур защитное, нестерильное в виде простыней, салфеток и чехлов под товарным 
знаком matopat по ТУ 32.50.50-032-11736425-2017: простыни медицинские:
70 см X 100 см или 70 см х 140 см или 70 см х 200 см или 75 см х 150 см или 
75 см X 180 см или 75 см х 240 см или 80 см х 110 см или 80 см х 130 см или 
80 см X 140 см или 80 см х 200 см или 90 см х 110 см или 90 см х 120 см или 
90 см X 130 см или 90 см х 150 см или 90 см х 160 см или 90 см х 180 см или 
90 см X 200 см или 90 см х 210 см или 90 см х 250 см или 100 см х Л 00 см или '
100 см X 140 см или 100 см х 210 см или 100 см х 240 см или 120 см х 120 см или 
120 см X 150 см или 120 см х 180 см или 140 см х 200 см или 140 см х 210 см или 
150см х 150 см или 150 см X 180смили 150 см х 200 см или 150 см х 210 см или 
150 см X 240 см или 150 см х 260 см или 150 см х 280 см или 150 см х 300 см или 
160 см X 210 см или 170 см X 180 см или 180 см х 200 см или 180 см х 220 см или 
180 см X 240 см или 180 см х 260 см или 180 см х 280 см или 180 см х 300 см или 
180 см X 360 см, производитель ООО «Белла», Россия, РУ №РЗН 2017/6528 - не 
более 4 шт.
19.20. Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей, ; 
одноразовые в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под товарным знаком 
matopat: простыни с отверстием и адгезивным краем: 90 см х 130 см или
180 см X 200 см или 180 см х 245 см или 180 см х 265 см или 200/240 см х 260 см • 

/или 250 сМ X 250 см, производитель TZMO SA, Польта, РУ №ФСЗ 2012/11840 - не 
более 4 шт. л 7 /  /
19.21. Операционное белье, защитные элементы и аксессуары операционных полей,/ V 
одноразовые в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под товарным знаком 
matopk: простыни с отверстием, адгезивным краем и карманом: 180 см х 200 см или
180 см X 245 см или 200 см х 275 см или 240 см х 260 см или 240 см х 290 см или 
200/250 см X 250 см или 200/240 см х 260 см, производитель TZMO SA, Польща, РУ 
№ФСЗ 2012/11840 - нс более 4 шт.

защитные элементы и аксессуарьгоперационных полей, 
одноразовые,в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под товарным знаком 
matopat: простыня на инструментальный стол: 190 см х 1,50 см, производитель TZMO. 

/SA, Польща, РУ №ФСЗ 2012/11840 - не более 2 щт ./4 /  ■ // -■ /:- ̂  /  . / / / Т /. : / /  у
19.23. Операционное белье, защитные элементы и аксессуары бперацибнньк полей. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \  " А.В. Самойлова



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 июля 2022 года №  РЗН 2022/17756

Лист 26

-W-1

одноразовые в отдельных упаковках нестерильные Matodrape под товарным знаком 
matopat: простыня на столик Майо; 145 см х 80 см, производитель TZMO SA, Польша, 
РУ № ФСЗ 2012/11840 - не более 2 шт.
19.24. Покрытие на медицинскую мебель, оборудование и на пациента во время 
процедур защитное, нестерильное в виде простыней, салфеток и чехлов под товарным 
знаком matopat по ТУ 32.50.50-032-11736425-2017: салфетки медицинские:
25 см X 22 см или 30 см х 30 см или 30 см х 40 см или 35 см х 50 см или 40 см х 40 см 
или 40 см X 45 см или 40 см х 60 см или 45 см х 45 см или 45 см х 75 см или 
45 см X 80 см или 50 см х 50 см или 50 см х 60 см или 60 см х 80 см или 60 см х 90 см 
или 70 см X 40 см или 70 см х 70 см или 70 см х 80 см или 75 см х 75 см или 
75 см X 90 см или 80 см х 90 см или 90 см х 90 см, производитель ООО «Белла», 
Россия, РУ №РЗН 2017/6528 - не более 6 шт. ^  ,
19.25. Лейкопластырь медицинский фиксирующий на полимерной, шелковой, 
нетканой, тканевой основах: 2 см х 12 см или 2 см х 15 см или 2,5 см х 15 см или
3 см X 15 см или 5 см X 15 см, производитель «ФармЛайн Лимитед», Великобритания, 
РУ № ФСЗ 2008/01959 или Односторонняя чувствительная к давлению клейкая лента с 
тканевой основой и лайнером из силиконизизированной бумаги DUPLOMED SD 6144 
D: 3 см X 51 см или 9 см х 51 см, производитель «Lohmann GmbH & Co.KG» 
(Германия) - не более 20 шт.
19.26. Пинцеты полимерные одноразовые стерильные по ТУ 9398-176-44942795-2005: 
пинцет окончатый полимерный одноразовый стерильный: 125 мм, производитель 
ООО «Полимерные изделия», Россия, РУ №ФСР 2010/07936 - не более 2 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


