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ФЕЛЕРЛ:ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24131

На медицинское изделие
Индикаторы химические для паровой и возду шной стерилизации 
по ТУ 32.50.50-012-01432322-2024

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

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

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

Номер регистрационного досье № РД-64303/69312 от 06.09.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора прод>тсции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

' ш

I \ /

приказом Росздравнадзора от 05 декабря 2024 года № 6902 
|;: допущено к обращению на территории Ро|сййск9Й ^Ф ^айвд/

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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J -ФЦАЛРАЛЬНАЯ CAV^CBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВН.ЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24131

Лист 1

На медицинское изделие
И ндикаторы  химические для паровой и возду шной стерилизации 
по ТУ  32,50.50-012-01432322-2024. варианты исполнения;
1.1. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой 
стерилизации для режимов: 110°С/180 мин., 134°С/18 мин.. класс 6. в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельньтми индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Р1нструкция по применению - 1 шт.;
- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030 от
04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости);
1.2. Индикатор химический ими шруюший для контроля параметров паровой 
стерилизации для режимов: 121С717 мин.. 126°С/10 мин., 134°С/4 мин., класс 6, 
в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельньгми индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у. Приказ № 1030 от
04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).
1.3. Р1ндикатор химический имитир^зоший для контроля параметров паровой 
стерилизацци для режимов; 12ПС/20 мин., 126°С/10 мин., 134°С/4 мин., класс 6, 
в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельньши индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шаго.м 50. в виде рулона;
- Инстрзлсция по применению - 1 шт.;
- Журнат контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030 от
04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).
1.4. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой 
стерилизации для режимов: 121°С/20 мин.. 126°С/10 мин., 134Х/7 мин., класс 6, 
в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030 
от 04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).
1.5. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой 
стерилизации для режимов: 121°С/25 мин., 134°С/5 мин.. otacc 6. в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либд:ох.50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с^шагом 50. в вйде.рулона;
- Инструлсция по применению - 1 шт.; /  ,.л V.'- ‘-'Л
- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 25.?/у, Приказ КаДОЗО от
04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости); §2
Р\ ководитель Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самой.юва 
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО H.VX30PY Б СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕН11Я
(Р О С ЗД Р А В Н .^О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24131

Лист 2

1.6. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой 
стерилизации для режимов: 121°С/30 мин., 126°С/15 мин., 134°С/7 мин., класс 6, 
в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у. Приказ № 1030 от 
04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).
1.7. Индикатор химический имитирутощий для контроля параметров паровой 
стерилизации для режимов: 121°С/35 мин.. 126°С/20 мин., 134°С7 мин., класс 6, 
в составе:
'  Индикатор - до 2000 шт./утт. отдельными индикаторалш либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 Б виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде ру'лбна: ; !
- Инструкция по применению - 1 шт.;
1.8. Индикатор химический имитирутоший для контроля параметров паровой и 
воздутпной стерилизации для режимов: 120°С/45мин.; 160°С/150 мин., ютасс 6. 
в составе:
~ Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнат контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030 
от 04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).
1.9. Индикатор химический имитирутощий для контроля параметров паровой и 
воздушный стерилизации для режимов: 126°С/30мин.; 160°С/150 мин., класс 6, 
в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде .тистов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона:
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнат контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030 
от 04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости);
1.10. Индикатор химический имитирутощий для контроля параметров паровой и 
воздушной стерилизации для режимов: 126°С/10мин.; 180°С/60 .мин., класс 6,
в составе:
- Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.; , ,  ^
- Журнат контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Прйкгй ^ 1 0 3 0  
от 04,10.1980) - 1 шт. (при необходимости). ■
1.11. Индикатор химический имитирующий для контроля парал*етров паровой 
и воздушной стерилизаций для режимов: 121°С/20мин,; 180°С/60 мин., класс 6, 
в составе:

Руководитель Ф едеральной слу жбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛ\9КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24131
Лист 3
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- Индикатор - до 2000 шт./>Т1. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.; 

чч - Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030
Ш  ОТ 04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).

1.12. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой 
и воздушной стерилизации для режимов: 132°С/20мин.; 180°С/60 мин., класс 6, |

'! v: в составе; '1,
.̂. . ' - Индикатор - до 2000 шт./>т1. отдельньтми индикаторами либо от 50 до 2000 шт. ! ’., ^

' с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
: - Инстр^тсция по применению - 1 шт.;

- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у. Приказ № 1030 от
04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости);
1.13. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой 
и воздушной стерилизации для режимов: 134°С./7мин.; 200°С/30 мин.. класс 6.

|; У / ' . в составе:
I . - Индикатор - до 2000 шт./>тт. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт.  ̂ ■ ||

с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона; ; (
|. ' - Инструкция по применению - 1 шт.; ' I
1А\ - Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у. Приказ № 1030

от 04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости). liW'i'
1.14. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой и 

j воздушной стерилизации для режимов: 134'^С/18мин.; 200°С/30мин., класс 6, в составе:
i ' - Индикатор - до 2000 шт./уп. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт.

с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона: ;
- Инструтсция по применению - 1 шт.; I
- Журнал контроля работы стерилизаторов (Форма 257/у, Приказ № 1030 '! " j
от 04.10.1980) - 1 шт. (при необходимости).
2. Индикаторы химические для паровой стерилизации водных растворов, паровой ; \  i
и возд>т1шой стерилизации лекарственных средств и питательных сред; / / - '
2.1. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров паровой I( i ^
стерилизации для режимов: 100Х/120 мин., 112'^С/45 мин., 120°С/30 мин., класс 6, 
в составе: ; /■ i

I / "jj - Индикатор - до 2000 шт./}-!!. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. hv
|-Ч\ ;■ с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона; |! у  '
Щ )'. - Инструкция по применению - 1 шт.; !|и
I ' - Журнал регистрации режима стерилизации исходных лекарственных веществ, ■ ^
I, ' : изготовленных лекарственных средств, вспомогательных материалов, посуды и прочее
' / ‘I (форма, утвержденная Приказом Минздрава РФ №214 от 16.07.1997, Приложение Е) -

1 шт. (при необходимости). 4 1 /  . . ' '
1 3. Индикаторы химические для паровой стерилизации (i^o B o rp  обЫз^раживания)

/ I Руководитель Федеральной службы а X .
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ i / А.В. Самойлова
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Ф ^ЕРА Л ЬН А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2024 года № РЗН 2024/24131

Лист 4

медицинских отходов:
3.1. Индикатор химический имитирующий для контроля параметров парового 
обеззараживания для режимов; 120°С/90 мин.. 126°С/60 мин., 132°С/45 мин., 134°С/27 
мин., класс 6, в составе;
- Индикатор - до 2000 шт./\т1 . отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. с 
шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнал обеззараживания патогенных биологических агентов (Форма 520/'у, 
Постановление №14 от 28.08.1995) - 1 шт. (при необходимости).
3.2. Индикатор химический имитир\тощий для контроля параметров парового 
обеззараживания для режимов: 120°С/120 мин., 126°С/90 мин., 132°С/60 мин., 134°С/35 
мин., класс 16. в
составе:
- Индикатор - до 2000 шт./>т1. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инструкция по применению - 1 шт.;
- Журнал обеззараживания патогенных биологических агентов (Форма 520/у, 
Постановление №14 от 28.08.1995) - 1 шт. (при необходимости).
3.3. Индикатор химический и.митирующий для контроля параметров парового 
обеззараживания для режимов: 132°С/90 мин, 134°С/60 мин.. класс 6, в составе;
- Индикатор - до 2000 шт./>н. отдельными индикаторами либо от 50 до 2000 шт. 
с шагом 50 в виде листов либо от 50 до 2000 шт. с шагом 50. в виде рулона;
- Инстр^тсция по применению - 1 шт.;
- Журнал обеззараживания патогенных биологических агентов (Форма 520/у, 
Постановление №14 от 28.08.1995) - 1 шт. (при необходимости).

Р\ ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова 
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