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от 25 iviapra 2024 года
Ha медицинское изделие ■■■.;
Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
медицинских отходов "САМот"-02 по ТУ 9451-005-49003903-2016

Нас'тоадее регистрационное удостоверение выдано
ббдёсгвЬ с ограниченной ответственностью "Мегатехника" , ^ ?
(ОрО Мегатехника")^Россия, ”
187621, Ленинградская обл., Тосненский муниципальный р-н, Федоровское ; | 
городское поселение, гп. Фёдоровское, ул. Промышленная, д. 18, ком^ 1 -.vj

Производатель ' ■ - v^'^v/.-
OemecTBd с ограниченной ответственностью "Мегатехника"
(ООО "Мегатехника"), Россия, :
187021, Ленинградская обл., Тосненский муниципальный р-н, Федоройскоё : /) 
городское поселение, гп. Фёдоровское, ул. Промышленная, д. 18, ком. 1 V

-Л'
1>.

Место производства медицинского изделия
ООО "Мегатехника", Россия, 196642, Санкт-Петербург, п. Петро-Славянка, 
промзона, д. 2, лит. Б  ̂ v

Номер регистрационного досье № РД-58465/75137 от 17.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

код Общероссийского классификатора продукции по видш экономической 
деятельности 32.50.50.190 .

Настоадее регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах

-li

S. . : •

приказом Росздравнадзора от 25 марта 2024 года № 1573

I



, r f

I отходов/ ’GAMot"-02/A, в составе:
1 Л . Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции медицинских ./, 
отходов :САМот"-02/А - 1 пгг.
1;2. Загрузочная корзина, мод. А, производства ООО «Мегатехника», Россия - неЛ 
более 6 шт. . —
Щ: Пакеты длямед^ отходов класса Б мод. Ola или мод. 01 аи или мод. 016
М 0Д -Ю 1би И Л Й М О Д .;01в ИЛИ МОД. 0 1вИ И Л И  МОД. 02 или мод. 02иили мод. 0 3  или М О Д .:03йЩ ; 

Лпроизводства' бОО кМегатехника>>ГРоссия, РУ 2016/3730 от 1 0 0  до 5000 шт. (прШл
необходимости).
;1.4; Пакёть1 для медицинских отходов класса В мод. 01а или мод. 01аи или мод. 016. илц  ̂5  
: мод. 01би или МОД. 01в или мод. 01 ви или мод, 02 или мод. 02и или мод. 03 или мол О ^ Й ;^  

л лррйзво^^^ Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 1Q0 до 5000 ,шт. '(пр|[о^
' необходимости).

1:5; И н ^  химический для контроля процессов воздушной стерилизации, 
мнргоперёменньай 'С Т Е РИ М ^ производства ООО

; «MeraTeMfflka>>^;P6cc^ 500 до 5000 штл^^при.необходимости)^;
Пб/Па^^ для медицинских рЛходов класса Б моД.;р1а или мод. 016 или J

" мрд 01в, производства b o o  <<Мегатехника>>, Россия, РУ №РЗН 2:016/37^ от 100 , 
до 5000 шт. (при необходимости).

: 1:7:Л1а1№тъгс  ̂ для медицинских отходовтаасса В мод 01 а или мод. Q1 б или":^^ ̂
; мр^  ̂ ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100

:5дс^0 '
Л:;к;№ ^кагЬр б ^  применения д м  кон11)рля п р о ц е с ^  |
д ё :д а ф ^ й ^ Э № Ь т -д а  «Мехэтфшика», |

Л f :}.РУ (Ц1 до 10 шт. (при необходимости). ДJ  ->. I
Д j 1. 9 .  ̂  ̂Д Д Д

; применения дая кон^  «MGtest Bio ЙЬЩ;^РР°Ь^ (все
ДД;сДрежимах5 кдко:» «Мегатехника», Россия, РУ№  РЗЙ2021716103 от Д
Д- ; Д5рр до 500&̂  ̂ 7 : Д ", - Д

1.10. Руководство по эксплуатации -1 шт.
1.1Г ДСёхнологическ™ учета отходов ^^у к ту р н о м  Д
Заместитель руководителя Федеральной
по Hi^sopy в Павлюков



ФЦЛЕРМЬНАЯ .СЛУЖБА Л О  Н М ЗО Р у;в  ;Ш>ЁРБ S^PABQQ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР) - . '

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
1̂; Ш

от 25 марта 2024 года № РЗН 2017/6581
Лист 2

.йГ |

■■■■̂ /пoдpaздeлeний:-U'̂ IIT./■ V\  ̂у'-''--
1:12. Те?шологачёркий журнал учета медицинскюс отходов организащ1и -1 im / ■ ; ^
1.13. Технологический журнал участка по обращению с отходами -1 шт. : \ --
2  Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструвдии медицинских: 
отходов "САМот"-02/Б, в составе: у •. J ■Ж,--. ; -
2.1. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции медицинсютх 
отходов "САМот"“02/Б:- 1 шт.  ̂ . -- ' • . • "  ̂ \ '̂ •■'̂ ■̂ :'''V;̂ V̂ -.'
2.2. Загрузочная корзина, мод. Б, производстваООО <<Мегатехника>>; Россия - не  ̂ ^  ?./.
более 6 -■ . '.Уу,;.-' ■ У' ., .у -•
2.3. Пакеть! для медицинских отходов класса Б мод. 01а или мод. 01аи или модУ ОШ цлц̂^̂ У̂ У 

- мод. 01 би или мод. 01вили мод. 01ви или мод. 02 или мод. 02и или мод. 03 или М ОД; ОЗи,
производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 до 5000 штУ (при У 
необходимости);; • ;УУуУ--' У- У■'-■/
2!4. Пакеты для медицинских отходов класса В мод. 01а или мод. 01аи или мод. 01 б шщ 

. мод' 01би или мод. 01в или мод. 01ви или мод. 02 или мод. 02и или мод. 03 или мод. ОЗй, 
производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 до 5000 inf. (при , 

У Н^бходимости). . ; ' ;--У ' -.у. --
2.5. Индикатор химический для контроля процессов воздушной стерилизации, '
многопеременный "СТЕРИМАГ-В-10/н 200°С/30мин", производства ООО ;У2У'У'-:У;-,
«МегатеЙЕика», Россия, РУ № РЗН 2019/8847 от 500 до 5000 шт. (при необходимости). . 
2.6: Пакеты со складкой для медицинских отходов класса Б мод. 01а или мод. 016 или ' 
мод. 01в, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 у .У 
до 5000 щт. (при необходимости). ~ •••,.. ■ ■■ '■
2.7. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса В мод. 01а или мод. ОГб или

V мод. 01з, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 Уу; V 
до 5000щт. (принеобходимости). '\У -'.-_ ................. ‘̂У.у--уУ ;\^:У-22'''У;:УуУУ-У;;,̂
2.8. Индикатор биологический одноразового применения для контроля процессов У 
дезинфекции БИКСт-ДВ/02-"Медтест", производства ООО «Мегатехника», Россия, у г 
РУ № РЗН 2021/13486 от 1 до 10 штУ (при необходимости). - ••У:у̂ .уУ:/У.: У-;
2.9. Индикатор химический комбинированный с биологическим одноразового У У У Й 
применения для контроля воздушной стерилизации «MGtest Bio ВбЗД 160°C200?G (йсе 
режимы) 5 класс», цроизводства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2021/16103 от у 
500 дрУ500р шт. (при необходимости).
2.10. Руководство по эксплуатации - 1 шт. У :
2.11; Технологический журнал учета отходов к ла^^д^и 'В /в '^^укт^  '

/ подразделении - 1 шт. . У
Заме^тель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения I ' Д.Ю. Павлюков
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ФДДЕРАЛЬНАЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2024 года РЗЦ 2017/6581

2.12. Технологический журнал учета медицинских отходов организации г 1 шт.. ^ ^  ^
2.13. Технологический журнал участка по обращению с отходами - 1 шт.
3. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции медицинских v -; 
ОтаодовУС.^^ в составе:
ЗТГУста^^ аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции медицинских  ̂
ой6дов^^;С-'^от"-02/В - 1 шт.

 ̂'3.2. Загрузбтаая корзина, мод. В, производства ООО «Мегатехника», Россия-не , 
более 6 шт.
3.3. Пакётыда отходов класса Б мод. 01а или мод. 01аи или мод. 016 или л
мод. 01бд йга Ш или мод. 01 ви юш мод. 02 или мод. 02и или мод^Й ОЗи
производстаа b o o  «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 10б до ШОО шт.^ри^ .- 
необходимости).
3 4 Ша^ётьх^да отходов класса В мод. 01а или мод. 01 аи или мод. 016 или ..

. мод." р1бй 01в или мод. 01ви или мод. 02 или мод’ 02и или мод. 03 или мод. ОЗи,; i
производства ООО «Мегатехнйка», Россия, РУ№ РЗН 2016/3730 от 100 до 5000 шт. (при - ' 
необходвд
3 5 Йндйкатрр ютичеаЫи для контроля процессов воздушной стерилизации, . ;
^огЬпёремёгаый ''С те 0/н 200®С/30мйн''; производстаа ООО
«Мегатехнйка», Россия, РУ № РЗН 2019/8847 от 500 до 5000 шт. (при необходимости).
3.6. Пакеты со сюхадкой для медйщ отходов класса Б мод. 01а илиМОд. 016 или 
мод. 01 в, производства ООО «Мегатехнйка», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 : 
до 5000 щт, (при необходимости).
3.7. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса В мод. 01а или мод. 016 или 
мод. 01 в, производства ООО «Мегатехнйка», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 
до 5000шт. (принеобходимости). ’
3.8. Ищцщатор биологии одноразового применения для контром процессов 
дезинфёщцщ БЙКСт-ДВ/02-’’Медтест", производства ООО «Мегатехника>>, Россия,
РУ М т а  1 до 10 шт. (при необходимости). ,
3.9. Индикатор химический комбинированный с биологическим одноразового 
примейёния для контроля воздушной стерилизации «MGtest Bio ВОЗД 160°С-200°С (все 
режимь!) 5 класс», производства ООО «Мегатехнйка», Россия, РУ № РЗН 2021/16103 От̂  
500 ДО 5000 шт. (при необходимости).
3.1 OJ руководство'по эксплуатации -1 шт.
3; 11. ТёхнрлЬ^ журнал учета отходов классо ном
по^аздедёнга ;
3 !12. Технологический журнал учета медицине



а т
1 , . . ..................................................... . ........................ ....................

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

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 25 марта 2024 года № РЗН 2017/6581

Лист 4

3.13. Технологический журнал участка по обращению с отходами -1 ■
.4, Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции медицинских 
.отх;о^ов !'рАМой%02Л̂ , ̂ сост^е: ; д ' д
4.1. Уст^овка ацпаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции медицинских

'■ 0 т^ Ь ^  -;Тшт.д\-л д';
4.2. Загрузощая корзйна, мод.Т, производства ООО «Мегатехника», Россия  ̂не

4.3. Пакеты для'^еда класса Б мод. 01а или мод. 01аи или мод. 01б'^й?> 
мод. 01би йШм6д2 01в или мод. 01ви или м6д.‘02 или мод. 02и или мод. 03 или мод1;Щи,  ̂
^Производства p o d  <<Мегатехник£»>у Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 до ■5000:̂ ЕЙ2|при<

- ■■yi необходаМсти) ^   ̂ ^
' f ' l  4.4. Пакеты дда медицинских Отходов классаВ мод. 01а или мод. 01аи или мод.:01б или ;■ 

мод. 01би или 1Иод/0 1в или мод. 01ви или мод. 02 или мод. 02и или мод. 03 илимод.^ ОЗи,: 
процйОд Россия, РУ № РЗН2016/3730;от 100 до 5000
необходимости).

'4.5: Итда для контроля,процессов воздушной стерилизации^ -
1̂ р г 6п0рёменнМ производства ООО ; -
кМегатехйик'ф̂ ^̂  ̂ РЗН 2019/8847 от 500 до 5000 шт. (при необходимЬ^и)';?::
4.6^Пшсетыёо craja^KOH д ^  медицинских отходов класса Б мод. 01а илимод. 016 йлй ■ 

;МОд.;()1э,тфрйзво^^ «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от ЛОО Й Й А  j
до 5000нк^ ■ ; ■/;;
4.7: ПакётЬ! со складкой для медицинских отходов класса В мод! 01а или мод. 016 или" Й  
М 0 Д . 01 в, производства ООО «Мегатехника»,-Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100
^До;50р0:шт?(1ф л; аЛ'у V.;;'■
4 !8,И й ^  1Д)имене1шя для кон^оля процессов
дёзинфёйщи ]БИКСт-ДВ/02-'Медтест'\ производства ООО «
'РУ № РЗН,2021/Г3486 от 1 до 10 шт. (при необходимости). W
4.9. Нндикатоо химический коШиниоованный с биологическим одноразового S Й  Й
применения длй контроля воздупшой стерилиз Bio ВОЗД'Лбб°С-200°С (все
режимы);. 5 iqiac^ ООО ^<Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2021/16103 от^
500 до
4,10  ̂Руководство^ - 1  шт.
4.11 Технрлргийеский журнал учета отходов классов Б^1лВ^тструктурном
шо;фаз;;̂ лешЕшЙ
4.12. Технологический журнал учета медицине 
4.15./ТёхЦрлогиче^ журнал участка по обрад 
Заместитель руководите^ Федеральной 
по наДзорУ в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: ;  , -  ( р О с з ^ ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 25 марта 2024 года № РЗН 2017/6581

5. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкдш медцпшнских 
отходов "САМот%02/Д, в составе: V'' '
5.1. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструюдЙ! медащнских 

. отходов''САШ |’Г5 0 2^^ шт.
5.2. Загрузочная корзина, мод. Г, производства ООО <<Мегатехншса>>5 Рбссм - не ■ / V' 
более 12щт.
5.3. Пакета для медицинских отходов класса Б мод. 01а или мод. 01аи йлй м6д..01б;И^ , у 
мод. 01бишш мод. 01 в или мод, 01виилимод. 02 или мод. 02и шш мод.ОЗ или мод. ОЗи,

: пройзводсзва о б о  «Мегатехника>>, Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100 до 5000 шт, (при ■ 
'НербХОДЦШСТ  ̂ . :
5;4V Пакета д л я ' о т х о д о в  класса В мод. 01а или мод. 01ай или мод̂ ^
Мод^рГби йли̂ д̂о̂  или мод. 01виили мод. 02 или мод. 02и или мод: 03- 
пройзврдстаа ООО «Мегатехника», Россия/ РУ № РЗН 2016/З7 ЗО рт; 1,р4 
:не6бх6дщ6(^^ /'■/ ’
5.5/Йндикатор химический для контроля процессов воздупшой стеризшзации/ ■ / /
многопеременньщ "СТЕРИМАГ-В-10/н 200°С/30мин", производства QOG - :' . ^ ^   ̂-
«<Мёгатехника>>(Россия, РУ № РЗН 2019/8847 от 500 до 5000 пгг. (при необходимости).
5.6. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса Б мод. 01а или мод. 01 б или  ̂
мод. 01 в, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100; а 
до 5000 шт.'"(прй необходимости).
5.7. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса В мод. 01а или мод. 016 или 
мод. 01 в, производства ООО «Мегатехника>>, Россия, РУ № РЗН 2016/3730 от 100
до 5000 шт. (принеобходимости). -у;.' '
5.8. Индикатор биологический одноразового применения для контроля процессов - > \ ; 

дезинфекции БИКСт-ДВ/02-"Медтест", производства ООО «Мегатехника», Ррссия,
РУ № РЗН 2021/13486 от 1 до 10 пгг. (при необходимости). ^
5.9. Индикатор химический комбинированный с биологическим одноразового 
применения для контроля воздушной стерилизации «MGtest Bio ВОЗД 160^С-2р0°С (все ; 
режимы) 5 класс», производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2021/16103, от . 
500 до 5000 шт, (при необходимости). ' V : ^
5.10. Руководство по эксплуатации - 1 шт. а
5.11. Технологический журнал учета отходов классов Б и В в структурном 
подразделенда -1 шт. л ' . ; ’
5.12. ТехнолЬгичёский журнал учета медицинских^з^о^щс^^низации г 1 шт.
5.13. Технблогическйй журнал участка по ббращб&иё):=^ШхоЖЫ ? 1 шт.
II: Принадлежности:
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА-ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСВДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
У НАМ^

6т 25 марта 2024 года рЗН 2017/6581
Лист 6
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1, Гелеобраз>пвоп1ая композиция производства ООО <<Мегатехникю>, Росёйя,
РУ -№ РЗН 2016/3730, от 1 до 20 шт. (при ' '  ̂^
2, Лента с индикаторами-свидетелями для фиксации упакованных для стерилизации 
медийщнских изделий ИЛГС производства ООО «Мегатехникр>, Россия^
РУ № РЗН 2019/8832, от 1 до 20 шт. (при необходимости). у /
3. Бирки маркировочные производства ООО «Мегатехника», Россия,
РУ № РЗН 2016/3730, от 1 до 20 1ОТ. (при необходимое^^ : У -У
4. Стяжки для гфметизации пакетов, производства ООО «Мегатехникайу Россия,
РУ № РЗН 2016/3730, от 1 до 20 шт. (при необходимости). :У:;;Уд;У\;
■5. Запасные части:: / . . ' ;У/’У:сУ-уЧ'
5.1; Прокладка уплотнительная герметизирующая, производства ООО «Мегатехнйка>>, Ь 
Россия г; 1 шт: (при необходимости). ' ?/Ш?;УУ - У 5
5.2. кассета с фильтром ошютки воздуха ”САМот"/ф, производства ООО «Мегатехника», 
Россия, 1 шт. (при необходимости). .-.'.у. •. г-'-уч^рУ
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