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(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 04 августа 2022 года jv„ РЗН 2022/17885

На медицинское изделие
Индикаторы биологические, одноразовые для контроля стерилизации 
’ТерраМед” по ТУ 32.50.50-004-01432322-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью Компания "ТерраМед"
(ООО Компания "ТерраМед”)» Россия,
141401, Московская область, г. Химки, ул. Московская, д. 14, пом. 001

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью Компания '̂ТерраМед*'
(ООО Компания "ТерраМед"), Россия,
141401, Московская область, г. Химки, ул. Московская, д. 14, пом. 001

Место производства медицинского изделия
ООО Компания "ТерраМед*', Россия, 141401, Московская область, г. Химки, 
ул. Рабочая, д. 2А, к. 2, пом. 19

Номер регистрационного досье № РД-48487/97961 от 17.03.2022

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 Ррсздравнадзора от 04 августа 2022 года Г'
допущено к обращению на территории Российской Фёде^^[^

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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На медицинское изделие
Индикаторы биологические, одноразовые для контроля стерилизации -
"ТерраМед" по ТУ 32.50.50-004-01432322-2021, варианты исполнений:
1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля воздушной стерилизации, 
автономный «ТерраМед», в составе:
1.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля воздушной стерилизации, 
автономный «ТерраМед» - 24 шт.
1.2. Ломатель - 1 шт.
1.3. Инструшия по применению -1  шт,
1.4. Потребительская упаковка - 1 шт.
1.5. Маркер индикаторный или штамп индикаторный - 1 шт. (при необходимости). -
1.6. Индикаторы химические для контроля процесса паровой й воздушной 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 24 шт.
2. Индикатор биологический, одноразовый для контроля воздушной стерилизации 
«ТерраМед», в составе:
2.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля воздушной стерилизации
«ТерраМед»/ - 5 шт. .
2.2. Индикатор биологический, одноразовый для контроля воздушной стерилизации , .  
«ТерраМед» (КОНТРОЛЬ) -1  шт.
2.3. Стерильная цветная питательная среда - 1 флакон..
2.4. Пакет со стерильным флаконом для контроля питательной среды и резиновыми 
пробками - Тшт.
2.5. Шприц (с  иглой) однократного применения для розлива питательной среды -1  шт.
2.6. Инструкция по применению -1  шт.
2.7. Потребительская упаковка -1  шт. : -
2.8. Маркер Индикаторный или штамп индикаторный -1  шт. (при необходимости). /
2.9. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной 
стерилизаций по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 6 шт;
3 . Индикатор биологический, одноразовый для контроля паровой и воздушной 
стерилизации, автономный «ТерраМед», в составе: ■ /
3.1. Индикатор биологический, одноразовый для контр05^§йФ1 !̂В!^  ̂воздушной 
стерилизации, автономный «ТерраМед» - 24 шт.
/3.2:. Ломатель-1 шт.
3.3. Инструкция по применению -1  шт.
Руководитель Федеральной службы
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3.4. Потребительская упаковка -1  шт.
3.5. Маркер индикаторный или штамп индикаторный -1  шт. (при необходимости).
3 .6. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 24 шт.
4. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизадш оксидом 
этилена, автономный «ТерраМед», в составе:
4.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации оксидом 
этилена, автономный <5ТерраМед» - 24 шт.
4.2. Ломатель - I шт.
4.3. Инструкция по применению -1  шт.
4.4. Потребительская упаковка -1  шт.
4.5. Маркер индикаторный или штамп индикаторный -1  шт. (при необходимости).
4.6. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352-2 4  шт. V
5. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации оксидом 
этилена «ТерраМед», в составе:
5.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации оксидом
этилена'«ТерраМед»- 5 шт. ;
5.2. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации оксидом 
этилена «ТерраМед» (КОНТРОЛЬ) - 5 шт.
5.3. Стерильная цветная питательная среда -1  флакон. ; : ■
5.4. Шприц (с иглой) однократного применения для розлива питательной среды - 1 шт.
5.5. Инструкция по применению -1  шт. : , .
5.6. Потребитеш>ская упаковка -1  шт.
5.7. Маркер индикаторный или штамп индикаторный - 1 шт. (при необходимости).
5.8 Индикаторы химические для контроляироцесса паровой и воздушной 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352- 6  шт.  ̂^
6. Индикатор биологический, одноразовый для контроля паровой стерилизации, ; 
автономный «ТерраМед», в составе:
6.1. Индикатор биологический, одноразовый для контрол^^кд^да^йг^терилизации, 
автоном-ный «ТерраМед» - 24 шт.
6.2. Ломатель, - 1 шт. , . , .
6.3 . Инструкция по применению -1  шт.
Руководитель Федеральной службы
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6.4. Потребительская упаковка - 1 шт.
6.5. Маркер индикаторный или штамп индикаторный -1  шт. (при необходимости).
6.6. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 24 шт.
7. Индикатор биологический, одноразовый для контроля паровой стерилизации 
«ТерраМед», в составе:
7.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля паровой стерилизации 
«ТерраМед» - 5 шт.
7.2. Индикатор биологический, одноразовый для контроля паровой стерилизации 
«ТерраМед» (КОНТРОЛЬ) - 1 шт.
7.3. Стерильная цветная питательная среда -1  флакон.
7.4..Пакет со стерильной пробиркой Эппендорфа для контроля питательной среды 
(СТЕРИЛЬНО) - 1 шт.
7.5. Шприц (с иглой) однократного применения для розлива питательной среды -1  шт.
7.6. Инструкция по применению - 1 шт.
7.7. Потребительская упаковка - 1 шт.
7.8. Маркер индикаторный или штамп индикаторный -1  шт. (при необходимости).
7.9. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной. 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 6 шт.
8. Инд икатор биологический, одноразовый для контроля газовой (пароформальдегидной) 
стерилизации, автономный «ТерраМед», в составе:
8.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля газовой (пароформальдегидной) 
стерилизации, автономный «ТерраМед» - 24 шт.
8.2. Ломатель - 1 шт.
8.3. Инс^укция по применению -1  шт.
8.4. Потребительская упаковка -1  шт.
8.5. Маркер индикаторный или штамп индикаторный -1  шт. (при необходимости).
8.6. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной - ;
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер",; 
Россия, РУ Но РЗН 2019/8352 - 24 шт.
9. Индикатор биологический, одноразовый для KOHipoj^^So^fl (й^^ормальдегидной)- 
стерилюации «ТерраМед», в составе:
9.1. Индикатор биологический, одноразовый для кон^>6ля г^6)з^ (парбфф 
стерилизации «ТерраМед» -1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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9.2. Индикатор биологический, одноразовый для контроля газовой (п^формальдегидной)
стерилизации «ТерраМед» (КОНТРОЛЬ) -1  шт. '
9.3. Стерильная цветная питательная среда -1  флакон.
9.4. Шприц (с иглой) однократного применения для розлива питательной среды -1  шт.
9.5. Инструкция по применению - 1 шт.
9.6. Потребительская упаковка -1 шт.
9.7. Маркер индикаторный или штамп индикаторный - I шт. (при необходимости).
9.8. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 6 шт.
10. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации парами . - 
перекиси водорода (плазменная стерилизация), автономная «ТерраМед», в составе:,
10.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации парами 
перекиси водорода (плазменная стерилизация), автономный «ТерраМед» - 24 лп".
10.2. Ломатель -1  шт. . . . . . .
10.3. Инструкция по применению - 1 шт.
10.4. Потребительская упаковка - 1 шт.
10.5; Маркер индикаторный или штамп индикаторный - 1 шт. (при необходимости).
10,6. Индикаторы химические для контроля процесса паровой и воздушной . - 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, производства ООО "НПО "Маркер", 
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 24 шт.
11. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации парами 
перекиси водорода (плазменная стерилизация) «ТерраМед», в составе:
11.1. Индикатор биологический, одноразовый для контроля стерилизации парами 
перекиси водорода (плазменная стерилизация) «ТерраМед» - 5 шт. 
li;2. Индикаторы биологические, одноразовые для контроля стерилизации парами 
перекиси водорода (плазменная стерилизация) «ТерраМед» (КОНТРОЛЬ) -1  шт.
11:3. Стерильная цветная питательная среда -1  флакон.
11.4. Шприц (с иглой) однократного применения для розлива питательной среды -1  шт.
11.5. Инструкция по применению -1  шт.
П.6'Потребительская упаковка -1  шт. ' . - ; •
U.7. Маркёр индикаторнь^ или штамп индикаторный - i шт. •  ̂ :
1Т8. Индикаторы химические для контроля процесса паро50&,^з^здупшой 
стерилизации по ТУ 20.59.52-001-35927791-2017, "НПО "Маркер",
Россия, РУ № РЗН 2019/8352 - 6 шт.

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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Самойлова
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