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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ С.\УЖ БА П О  Н.УДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРА ВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Н а медицинское изделие
М пкроисточник на основе радионуклида йод-125, стерильны й, одноразовы й  
с системой доставки и без системы  досз авки по ТУ 26.60.11-005-92920458-2023

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бш есзво с ограниченной ответственностью  ''М едикорФ арма-Урал"
(ООО "М едпкорФ арма-У рал"), Россия,
620028, С вердловская область, г. Екатеринбург, ул. Крауля, д. 2, кв. 192

Производитель
О бщ ество с ограниченной ответствепносты о "М едикорФ арм а-У рал’'
(ОО О "М едпкорФ арма-У рал"), Россия,
620028, С вердловская область, г. Екатеринбург, ул. Крауля, д. 2, кв. 192

М есто производства медицинского изделия 
см.прплож енпе

Номер регистрационного досье № РД -61481/108387 от 15.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.11.130

Н астоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 11 листах

Л ,
приказом Росздравнадзора от 08 августа 
допущ ено к обращ ению  на территории

Руководитель Ф едеральной службы 1 ^ ь |  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова
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ФЕДЕРА'\Ы1АЯ СЛ\7КБА ПО И.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 авп ста  2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 1

На медицинское изделие
М и к р о и сто ч н и к  на основе р ад и он укли д а йод-125, с т е р и л ь н ы й , о д н о р азо в ы й  с 
си стем ой  д о став к и  и без си стем ы  д о ставк и  по Т У  26.60.11-005-92920458-2023,
в вариантах исполнения:
Вариант Р1сп0лпепия 1, в составе:
1 .1 М икроисточник на основе радионуклида йод-125 (не оплетенны й, без системы 
имплантации) - не более 100 шт.
1.2 П ластиковый контейнер для мнкроисточников (при необходимости) - 1 шт.
1.3 Защр1тный транспортный контейнер. 200х140=<30 мм - 1 шт.
1.4 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
1.5 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
1.6 Инструкция по применению  - 1 шт.
В ариант исполнения 2:
2.1 М икроисточннк на основе радионуклида йод-125 (оплетенный, без системы 
имплантации) - от I до 10 шт. в стренде.
2.2 П ластиковый контейнер для микроисточников (при необходимострт) - I шт.
2.3 Защр1тный транспортны й контейнер (тубус), 130x8 мм (при необходимости) - 1 шт.
2.4 Заш:итный транспортны й контейнер, 200x140x30 мм (при необходимости) - 1 шт.
2.5 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски. 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
2.6 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
2.7 И нструкция по применению  - 1 шт.
Вариант исполнения 3, в составе:
3.1 М икроисточник на основе радионуклида йод-125 (не оплетенны й) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 50 мм 1 м икроисточник в 1 игле; игл в 
индивидуальной упаковке - не более 5 шт.
3.2 Защ итный транспортный контейнер, в вариантах исполнения:
- защ итный транспортный контейнер, 300x200x40 мм - 1 шт.;
- защ итный транспортный контейнер, 400x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- защитный транспортный контейнер, 5 0 0 х 2 0 0 х ^ ^ ^ ^ |1 ^ я > ^ о б х о д и м о с т и )  - 1 шт.
3.3 И ндивидуальные средства защ иты  от р е н ^ ^ ^ ^ к о г а ; ^ з л ^ ^  вариант 
исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчат “ - - - - п тч 
регистрационное удостоверение №  РЗН 20,
Р у к о во д и тел ь  Ф ед ер ал ьн о й  с*тужбы 
по надзору в сф ере зд р аво о х р ан ен и я А.В. С амойлова
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ФЕДЕР.\.-\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 2

более 10 шт.
3.4 П акет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: 
П акет ПКМ-Д-«ЭНЕРГР1Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д (Радиоактивные отходы) с прямым дном , размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 ш т .. -
3.5 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
3.6 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260>; 100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450х 100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
3.7 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.;
3.8 И нструкция по применению  - 1 шт.
В ариант исполнения 4. в составе:
4.1 М икроисточник на основе радионуклида й од -125 (не оплетенны й) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 70 мм 1 м икроисточник в 1 игле; игл в 
индивидуальной упаковке - не более 5 шт.
4.2 Запдитный транспортны й контейнер, в вариантах исполнения:
- защ итный транспортны й контейнер, 300x200x40 мм - 1 шт.;
- защ итный транспортны й контейнер, 400x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- защ итный транспортны й контейнер, 500x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
4.3 И ндивидуальные средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: H RG (размер: S, М, L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.;
4.4 Пакет полимерны й одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: 
Пакет П КМ -Д -«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д  (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500^мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН  2016/4785 (при н ео б х о д и м ^и )^ ^ -^ н е^л ее  100 шт.
4.5 Контейнер пластиковый, в вариантах и с п ( ^ '^ ^ 1яЕ'̂ ^
- контейнер пластиковы й, 50 мл (при необхо|щ |*^^
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

шт.;

А .В . Самойлова  
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ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ ОДЕЖБА П О  РБАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 3

;ч\

№

i k

4.6 К онтейнер для переноски, в вариантах исполнения;
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
4.7 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
4.8 И нструкция по применению  - 1 шт.
Вариант Р1Сполнения 5, в составе:
5.1 М икроисточник на основе радионуклида й од -125 (не оплетенны й) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 100 мм 1 микроисточник в 1 игле; игл в 
индивидуатьной упаковке - не более 5 шт.
5.2 Защ итный транспортный контейнер, в вариантах исполнения;
- защ итный транспортный контейнер, 300x200x40 мм (при необходимости) 1 шт.
- защ итный транспортный контейнер, 400x200x40 мм - 1 шт.
- защ итный транспортный контейнер, 500x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.
5.3 Индивидущтьные средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: HRG  (размер: S, М. L), 
регистрационное удостоверение Js'o РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.
5.4 П акет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-00I-13028158-2015, вариант исполнения: 
Пакет ПКМ-Д-«ЭНЕРГР1Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры; 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт.
5.5 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
5.6 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
5.7 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
5.8 И нструкция по применению  - 1 шт.
Вариант исполнения 6 , в составе:
6.1 М икроисточник на основе радионуклида в игле
имплантационной (парафинированной) 18G, 'й Й с^ й ^ $ о чн и к  в 1 игле; игл в
индивидуальной упаковке - не более 5 шт.
6.2 Защ итный транспортный контейнер, в 
Р у к овод и тель  Ф ед еральн ой  служ бы  
по надзору в сф ере зд р аво о х р ан ен и я А .В. Самойлова  
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Ф Е Д Е Р /и Ь П .\Я  СЛ\01\БА ПО  Н.УДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНД.\ЗОР)

У ПРИЛОЖЕНИЕ
! 1| К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
Р  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334
Л ист 4

- Защ итный транспортны й контейнер, 300x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.
- Защ итный транспортны й контейнер, 400x200x40 мм - 1 шт. /  ■'’ .
- Защ итный транспортны й контейнер, 500x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт. [ ' -

; 6.3 П ндивидуатьны е средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант
исполнения: 10 Рентгеиозащ итные перчатки, серии: HRG (размер: S, М , L), .
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не _ ’
более 10 шт. ,
6.4 П акет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удатения медицинских '! ^ ^
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: i
Пакет П КМ -Д -«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удатения 
медицинских отходов класса Д (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт. W

' А / 1: 6.5 К онтейнер пластиковьш , в вариантах исполнения: \ х ]
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
6.6 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 2 6 0 x 100x 80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
6.7 П одставка для хранения (при необходимости) - I шт.
6.8 И нструкция по применению  - 1 шт.
Вариант исполнения 7, в составе:
7.1 М икроисточннк на основе р а д и о н г а и д а  й од -125 (не оплетенный) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 200 мм 1 микроисточник в 1 игле; игл в 
индивидуальной упаковке - не более 5 шт.

I 7.2 Защ итный транспортны й контейнер, в вариантах исполнения:
- защ итны й транспортны й контейнер, 300x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт. 

i - защ итный транспортны й контейнер, 400x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.
- защ итный транспортный контейнер, 500x200x40 мм - 1 шт. '

I 7 ; 7.3 И ндивидуальные средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант
исполнения; 10 Рентгенозащ итны е перчатки, серии: HRG (размер: S, М, L), 

i; регистрационное удостоверение №  РЗИ 2022/16603 (при необходимости) - не
■ более 10 шт. ^  Д.

> 7.4 П акет полимерный одноразовый для с б о о ^ ^ ^ ^ Н й ^ % у д а л е н и я  медицинских
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ  9 4 6 4 -М Т 5 > $ ^ Т ^ -^ ^ Ь ?^  ̂ вариант исполнения:

Л Я !; Пакет П КМ -Д -«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, ^  удаления
Руководитель Ф едеральной службы | S | / ^  /
по надзору в сфере здравоохранения /ML ■ С амойлова

^  0 1 4 4 9 8 6
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н .\Д ЗО РУ  Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 авгу ста 2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 5

медицршских отходов класса Д (Радиоактивные отходы) с прямы м дном, размеры:
■ ■ ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регртстрационное

удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт. 
ч \ 7.5 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
;Д  - контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;

- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
7.6 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски. 260x100x80 мм (при необходимости) 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) 1 шт.
7.7 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.

' : 7.8 И нструкция по применению  - 1 шт.
I  Вариант исполнения 8, в составе;
‘ \ \  8.1 М икроисточник на основе радионуклида йод-125 (оплетенный) в игле

/у' имплантационной, (парафинированной) 18G, 50 мм от 1 до 3 шт. мнкроисточников
в 1 игле; игл в индивидуальной упаковке - от I до 5 шт. 

i 8.2 Защ итный транспортны й контейнер, в вариантах исполнения:
.  ̂ : - защ итный транспортны й контейнер, 300x200x40 мм - 1 шт.;

- защ итный транспортный контейнер, 400x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- защ итный транспортный контейнер, 500x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.
8.3 И ндивидуальны е средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: HRG (размер: S, М, L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не

ii более 10 шт.

г-

8.4 Пакет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: 
Пакет ПКМ -Д-«ЭНЕРГР1Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д  (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры: 
ширина от 250 м.м до 1500 мм, длина от 250 м.м до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН  2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт.
8.5 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
8.6 Контейнер для переноски, в вариантах
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм - I шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм - 1 шт.
8.7 П одставка для хранения (при необходи:
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ Су\УЛСБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 6

шт.8.8 И нструкция по применению  - 
Вариант исполнения 9, в составе:
9.1 М икроисточник на основе радионуклида йод-125 (оплетенный) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 70 мм от 1 до 5 шт. микроисточников 
в 1 игле; игл в индивидуальной упаковке - от I до 5 шт.
9.2 Защ итный транспортный контейнер, в вариантах исполнения:
- защ итный транспортны й контейнер, 300x200^40 мм - 1 шт.;
- защ итный транспортный контейнер, 400x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- защ итный транспортный контейнер, 500x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.
9.3 И ндивидуальные средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: HRG (размер: S, М, L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.
9.4 Пакет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: 
Пакет П КМ -Д -«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удатения 
медицинских отходов класса Д  (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 .мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт.
9.5 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
9.6 Контейнер д.тя переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходи м ости)-1  шт.
9.7 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
9.8 И нструкция по применению  - 1 шт.
Вариант исполнения 10, в составе:
10.1 М икроисточннк на основе радионуклида й о д -125 (оплетенный) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 100 мм от 1 до 8 шт. микроисточников 
в 1 игле; игл в индивидуальной упаковке - от I до 5 шт.;
10.2 Защ итный транспортный контейнер, в вариантах исполнения:
- защ итный транспортный контейнер, 3 0 0 х 2 0 0 х ^ к ^м ^ ^р § Г ^ о б х о д и м о сти ) - 1 шт.;
- защ итный транспортный контейнер, 400x2()^^.(^ i^--1{ '% r^
- защ итный транспортный контейнер, 5 0 0 х 2 Щ ^ О ,^ .^ Ц > ^ ^ ^ с ;^ ^  - 1 шт.
10.3 И ндивидуальные средства защ иты от д е ^ Д ге т о в ж ^
Р уководи тель  Ф ед ер ал ьн о й  служ бы  
по надзору в сф ере здр аво о х р ан ен и я
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 7

исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: HRG (размер: S, М , L), 
регистрационное удостоверение № РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.;
10.4 Пакет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б. В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: 
Пакет П КМ -Д -«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д  (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры: . 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) не более 100 шт.
10.5 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
10.6 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
10.7 П одставка для храт1е?шя (при необходимости) - 1 шт.
10.8 Инструкция по применению  - 1 шт.
Вариант исполненртя 11, в составе:
11.1 М икроисточник на основе радионуклида йод-125 (оплетенный) в игле 
имплантационной (парафинированной) 18G, 120 мм от 1 до 10 шт. микроисточников 
в 1 игле; игл в индивР1дуальной упаковке - от 1 до 5 шт.
11.2 Защ итный транспортный контейнер, в вариантах исполнения:
- защ итный транспортны й контейнер, 300x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- защ итный транспортны й контейнер, 400x200x40 мм - 1 шт.;
- защитный транспортны й контейнер, 500x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.
11.3 И ндивидуальные средства защ иты  от рентгеновского изл^шения, вариант 
исполненрш: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: HRG (размер: S, М , L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.
11.4 Пакет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: 
Пакет ПКМ-Д-«ЭНЕРГР1Я» зеленого, синего цве'ш ш ш  сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов юзасса Д (Радиоактиввде^^бт^^ь^^^^ дном , размеры:
ширина от 250 мм до 1500 мм, длина от
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при н е о ^ 0 ^ > ^ к 5 т й ^ ^  100
11.5 Контейнер пластиковый, в вар и ан та? /й стЪ ^ен Ц й :-^  / .

шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранення
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■ - контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Л ист 8

- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
11.6 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:

медицинских отходов класса Д  (Радиоактивные отходы) с прямым дном, размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт.
12.5 Контейнер пластиковый, Б вариантах исполнения:

- контейнер пластиковый, 120 мл более - 9 шт.
12.6 К онтейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;

Ж ! - контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
12.7 П одставка для хранения (при необходимостр^Д^^^шт.
12.8 И нструкция по применению  - 1 шт.

! y i| Вариант исполнения 13, в составе:
' 13,1 М икроисточник на основе радиону1̂ и |& '^ б ^ Й ^ '( о Ь л ^ ^ н ы й )  - от 1 до 10 ш т в

■ i Руководитель Ф едеральной службы  V .
по надзору в сфере здравоохранения С амойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Я
Я

I : - контейнер для переноски. 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.; |[
7Уу . - контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.

11.7 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
11.8 И нструкция по применению  - 1 шт.

, ,,4̂  : Вариант исполнения 12, в составе:
12.1 М икроисточник на основе радионуклида й од -125 (оплетенный) в игле !
имплантационной (парафинированной) 18G, 200 мм от 1 до 10 шт. микронсточннков 
в 1 игле; игл в индивидуальной упаковке - от 1 до 5 шт.
12.2 Защ итный транспортный контейнер, в вариантах исполнения: |
- защ итный транспортны й контейнер, 300x200x40 мм (при необходимости) - 1 ш т.; : / У  :
- защ итный транспортны й контейнер, 400x200x40 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- защ итный транспортны й контейнер, 500x200x40 мм - 1 шт.
12.3 И ндивидуатьны е средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
исполнения: 10 Рентгеиозащ итные перчатки, серии: HRG (раз.мер: S, М, L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.
12.4 П акет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления м едвдинских \
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015, вариант исполнения: М  '

Я д 'I  Пакет П КМ -Д -«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 1 :/^ )

\
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ФЕД1-Р.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВРЕЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2024 года № РЗН 2024/23334

Л ист 9

13.2 П ластиковый контейнер для микронсточников (при необходимости) - 1 шт.
13.3 Защ итный транспортный контейнер (тубус), 130x8 мм 
(при необходимости) - 1 шт.
13.4 И гла имплантацнонная (не парафинированная) 18G, в вариантах исполнения:
- игла имплантацнонная (не парафинированная) 18G, 50 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (не парафинированная) 18G, 70 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (не парафинированная) 18G, 100 мм 
(при необходимости) - от I до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (не парафинированная) 18G, 120 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (не парафинированная) 18G, 200 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивиду^альной упаковке;
13.5 И гла имплантацнонная (парафинированная) 18G, в вариантах исполнения:
- игла имплантацнонная (парафинированная) 18G, 50 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (парафинированная) 18G, 70 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (парафинированная) 18G, 100 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивиду'альной упаковке;
- игла имплантацнонная (парафинированная) 18G, 120 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантацнонная (парафинированная) 18G, 200 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
13.6 Воск костный, в вариантах исполнения:
- воск костный, 0,8 г (при необходимости) - 1 шт. в пластиковом футляре для воска;
- воск костный, 1,5 г (при необходимости) - 1 шт. в пластиковом футляре для воска;
- воск костный, 2,5 г (при необходимости) - 1 шт. в пластиковом футляре для воска;
- воск костный. 3,0 г (при необходимости) - 1 шт. в пластиковом футляре для воска.
13.7 И ндивидуальные средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
испо.лнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: HRG (размер: S, М, L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2 0 2 2 /1 ^ $ ^ 1 ^ щ  необходимости) - не 
более 10 шт.
13.8 Пакет полимерны й одноразовый для 
отходов классов А, Б. В, Г, Д  по ТУ 9464 
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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Л ист 10

>■/’

- V

■> J-

I Ч . . |
■

4 ;
■ i|
S .,1

Пакет П КМ -Д-«ЭН ЕРГИ Я» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д (Радиоактивные отходы) с прямым дном , размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт.
13.9 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
13.10 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски. 260^100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
13.11 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
13.12 И нструкция по применению  - 1 шт.
Вариант исполнения 14, в составе:
14.1 М икроисточник на основе радионуклида й од -125 (не оплетенны й) - не 
более 100 шт.
14.2 П ластиковый контейнер для микроисточников (при необходимости) - 1 шт.
14.3 Запдитный транспортный контейнер, 200x140x30 мм - 1 шт.
14.4 И гла имплантационная (не парафинированная) 18G, в вариантах исполнения:
- игла имплантационная (не парафинированная) 18G, 50 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивид>-альной упаковке;
- игла имплантационная (не парафинированная) 18G, 70 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке;
- игла имплантационная (не парафинированная) 18G, 100 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивид>-альной упаковке;
- игла имплантационная (не парафинированная) 18G, 120 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивиду'апьной упаковке;
- игла имплантационная (не парафинированная) 18G, 200 мм 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивргдуальной упаковке.
14.5 И гла имплантационная (парафинированная) 18G, в вариантах исполнения:
- игла имплантационная (парафинированная) 18G, 50 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуа,тьной упаковке; 

игла имплантационная (парафинированная) 1 8G ^.0 im,\h
 ̂ . . .  ^  '- к:(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индиви ^^^дай г^й ш ф ^вке;

- игла имплантационная (парафинированная^зр^,^0.(^ш ^2^^^ 
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в
- игла имплантационная (парафинированна^|8С /:Е2р\\й1^''^^ 
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(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивид>'альной упаковке;
- игла имплантационная (парафинированная) 18G, 200 мм
(при необходимости) - от 1 до 5 шт. в индивидуальной упаковке.
14.6 Воск костный, в вариантах исполнения:
- воск костный, 0,8 г (при необходимости) - 1 шт. в пластиковом футляре для воска;
- воск костный, 1,5 г (при необходимости) - 1 шт. в пластнково.м футляре для воска;
- воск костный, 2,5 г (при необходимости) - I шт. в пластиковом футляре для воска;
- воск костный, 3,0 г (при необходимости) - 1 шт. в пластиковом футляре для воска.
14.7 Индивидуальные средства защ иты от рентгеновского излучения, вариант 
исполнения: 10 Рентгенозащ итные перчатки, серии: H RG  (размер; S, М, L), 
регистрационное удостоверение №  РЗН 2022/16603 (при необходимости) - не 
более 10 шт.
14.8 П акет полимерный одноразовый для сбора, хранения и удаления медицинских 
отходов классов А, Б, В, Г, Д  по ТУ 9464-001-13028158-2015. вариант исполнения: 
Пакет ПКМ-Д-<<ЭНЕРГПЯ» зеленого, синего цвета для сбора, хранения и удаления 
медицинских отходов класса Д  (Радиоактивные отходы) с прямььм дном, размеры: 
ш ирина от 250 мм до 1500 мм, длина от 250 мм до 2500 мм, регистрационное 
удостоверение №  РЗН 2016/4785 (при необходимости) - не более 100 шт.
14.9 Контейнер пластиковый, в вариантах исполнения:
- контейнер пластиковый, 50 мл (при необходимости) - не более 9 шт.;
- контейнер пластиковый, 120 мл - не более 9 шт.
14.10 Контейнер для переноски, в вариантах исполнения:
- контейнер для переноски, 260x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.;
- контейнер для переноски, 450x100x80 мм (при необходимости) - 1 шт.
14.11 П одставка для хранения (при необходимости) - 1 шт.
14.12 И нструкция по применению  - 1 шт.
М есто производства;
1. ООО "М едикорФ арма-У рат", Россия,
623380, Свердловская область, г. Полевской, р-н Восточный промыш ленный, 4/10.
2. Ф ГУП Т Н Ц  РФ -Ф ЭИ", Россия,
249033, Калужская область, г. Обнинск, пл. Бондаренко, 1.
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