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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  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 мая 2024 года № РЗН 2024/22645

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Набор-укладка многокомпонентная хирургическая одноразовая стерильная 
"Textimed" по ТУ 32.50.13-001-82601634-2022

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

Общество с ограниченной ответственностью "Текстнмед"
(ООО "Текстнмед"), Россия,
350075, Краснодарский край, г.о. город Краснодар, г. Краснодар, 
ул. Сормовская, д. 1/2, офис 413

П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственностью "Текстнмед"
(ООО "Текстнмед"), Россия,
350075, Краснодарский край, г.о. город Краснодар, г. Краснодар, 
ул. Сормовская, д. 1/2, офис 413

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

ООО "Текстнмед", Россия, 350001, Краснодарский край, г.о. город Краснодар, 
г. Краснодар, ул. им. Вищнякова, д. 2, стр. 1, помещ. 1101

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-60190/101657 от 19.01.2024

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  2а

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  32.50.13.190

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  2  л и с т а х
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приказом Роездравнадзора от 16 мая 2024 года №
д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с 1̂ ^ Ф ^ | | | д щ ^ 4 Э ^

Руководитель Федеральной службы ga-/
по надзору в сфере здравоохранения /УШв. Самойлова ^
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Ф1^ЛЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  НААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2024 года № РЗН 2024/22645

Лист 1

На медицинское изделие
Набор-укладка многокомпонентная хирургическая одноразовая стерильная 
"Textimed" но ТУ 32.50.13-001-82601634-2022, варианты исполнения:
I. Набор для проведения процедуры гемодиализ НЕ - Е в  составе:
1. Салфетка хирзфгическая - не более 50 шт.
2. Салфетка впитывающая или Са.тфетка марлевая - не более 50 шт.
3. Тампон впитывающий, прямоугольной, треугольной или круглой формы или Тампон 
марлевый, прямоугольной, треугольной или круглой формы - не более 50 гит.
4. Бинт :эластичный медицинский или бинт марлевый медицинский - не более 20 шт.
5. Фиксирующая лента - не более 20 шт.
6. Инструкция по применению.
II. Набор для проведения процедуры гемодиализ НТ - 2. в составе: .
1. Сатфетка хирургическая - не более 50 шт.
2. Салфетка впитывающая или Сатфетка марлевая - не более 50 шт.
3. Та.мпон впитывающий, прямоугольной, треугольной или круглой формы или Та.мпон 
марлевый, прямоугольной, треугольной или круглой формы - не более 50 шт.
4. Инструкция по применению.
III. Набор для проведения процедуры гемодиализ ИГ - 3, в составе:
1. Салфетка хирургическая - не более 50 шт.
2. Салфетка впитывающая или Салфетка марлевая - не более 50 шт.
3. Тампон впитывающий, прямоугольной, треугольной или круглой формы или Тампон 
марлевый, прямоугольной, треугольной или круглой формы - не более 50 шт.
4. Перчатки .медицинские - не более 20 игг.
5. Фиксирующая лента - не более 20 шт.
6. Бинт эластичный медицинский или бинт марлевый медицинский - ие более 20 шт.
7. Инструкция по применению. :
IV. Набор для проведения процедуры гемодиализ ИГ - 4, в составе:
1. Салфетка хирургическая - не более 50 шт.
2. Салфетка впитывающая или Салфетка .марлевая - не более 50 шт.
3. Тампон впитывающий, прямоугольной, треугольной или круглой формы или Тампон 
марлевый, прямоугольной, треугольной или круглой формы - не более 50 щт.
4. Фиксирующая лента - ие более 20 шт.
5. Инструкция по при.менению.
V. Набор для обработки ран НО, в составе:
1. Салфетка впитывающая или Салфетка 50 шт.
2. Тампон впитывающий, прямоугольной?т|^Ьуг’05ьйфй и^'|^углойуфррх1ы или Тампон
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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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  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 мая 2024 года № РЗН 2024/22645

Лист 2

м а р л е в ы й ,  п р я . м о у г о л ь н о й .  т р е у г о л ь н о й  и л и  к р у г л о й  ф о р . м ы  -  н е  б о л е е  5 0  ш т .

3 .  П и н ц е т  п о л и м е р н ы й  о д н о р а з о в ы й  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

4 .  П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

5 .  И н с т р у к ц и я  110 п р и м е н е н и ю .

V I .  Н а б о р  д л я  п е р е в я з к и  Н П ,  в  с о с т а в е :

1 .  С а л ф е т к а  х и р у р г и ч е с к а я  -  н е  б о л е е  5 0  ш т .

2 .  С а л ф е т к а  в п и т ы в а ю щ а я  и л и  С а т ф е т к а  м а р л е в а я  -  н е  б о л е е  5 0  ш т .

3 .  Т а м п о н  в п и т ы в а ю щ и й ,  п р я . м о у г о л ь н о й .  т р е у г о л ь н о й  и л и  к р у г л о й  ф о р . м ы  и л и  Т а м п о н  

. м а р л е в ы й ,  п р я . м о у г о л ь н о й .  т р е у г о л ь н о й  и л и  к р у г л о й  ф о р . м ы  -  и с  б о л е е  5 0  щ т .

4 .  П и н ц е т  п о л и . м е р и ы й  о д н о р а з о в ы й  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

5 .  П е р ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

6 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и . м е н е н и ю .

V I I .  Н а б о р  д л я  п р о в е д е н и я  х и р у р г и ч е с к и х  м а н и п у л я ц и й  Н Х .  в  с о с т а в е :

Е  П о к р ы т и е  д л я  и н с т р у м е н т а л ь н о г о  с т о л а  -  н е  б о л е е  5 0  ш т .

2 .  П е л е н к а  в п и т ы в а ю щ а я  и л и  П е л е н к а  м е д и ц и н с к а я  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

3 .  П р о с т ы н я  м е д и ц и н с к а я  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

4 .  С а л ф е т к а  в п и т ы в а ю щ а я  и л и  С а т ф е т к а  . м а р л е в а я  -  н е  б о л е е  5 0  ш т .

5 .  Т а м п о н  в п и т ы в а ю щ и й ,  п р я . м о у г о л ь н о й .  т р е у г о л ь н о й  и л и  к р у г л о й  ф о р м ы  и л и  Т а м п о н  

м а р . т е в ы й ,  п р я . м о у г о л ь н о й ,  т р е у г о л ь н о й  и л и  к р у г л о й  ф о р . м ы  -  н с  б о л е е  5 0  ш т .

6 .  Ф и к с и р у ю щ а я  л е н т а  -  н е  б о л е е  2 0  ш т .

7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Са.мойлова
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