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ФЬМЕРА.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ГК) НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24187

На медицинское изделие
Лейкопластырь OM ECASOFT (ОМЕГАСОФТ) фиксирующий медицинский, 
нестерильный

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "Омегамед"
(ООО "Омегамед"), Россия,
620014, Свердловская область, г. Екатеринбург, пр-кт Ленина, д. 5 Б

Производитель
"Яфхо Био-Технолоджи Ко., Лтд", Китай,
Л аПю Bio-Technolo^x Co., Ltd, Second Floor Room 202 and Third floor \o .8 1  
Jnnfcng Rd, Huangpu District Guangzhou 510760 Guangdong, China

Место производства медицинского изделия
 ̂ afho Bio-Technolog> Co., Ltd, Second Floor Room 202 and Third floor No.81 

.lunfeng Rd, Iluangpu District Guangzhou 510760 Guangdong, China

Номер регистрационного досье № РД-65549/91501 от 27,11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора прод>^ции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 13 декабря 2024^ода №  7044 ■ 
допущено к обращению на территории Российской Федерации, а  ^

Руководитель Федеральной службы /' (\С
по надзору в сфере здравоохранения j )\ СА '
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(PEAEP.-V/VbHAM СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  р з н  2024/24187

Лист 1

На медицинское изделие
Лейкопластырь OM ECASOFT (ОМЕГАСОФТ) фиксирующий медицинский, 
нестерильный, в вариантах исполнения:
1. Лейкопластырь OMEGASOF Г (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, в рулоне, 
в составе:
1.1. Ле^Чкопластырь OVIEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер см: 5x1000 - 1 h i t .

- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - I шт.
1.2. Лейкопластырь OVIEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер см: 10x1000 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
1.3. Лейкопластырь OVIEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе. 
размер см; 15x1000 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инстр\тсцией - 1 шт.
1.4. Лейкопластырь OV1EG.VSOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер см: 20x1000 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
1.5. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размером: 30x1000 - 1 шт.
- Индивидуальная \ттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
1.6. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер см: 10x5000 - 1 шт.
- Р!ндивидуальная лтгаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
1.7. Лейкопластырь OVIEG.ASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер см: 15x10000 - 1 шт.
- Индивидуальная >т1аковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
2. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полимерной основе, в рулоне, 
в составе:
2.1. Лейкопластьфь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полимерной основе, 
раз.мерсм; 5x1000 - 1 шт.
- Индивидуальная тоаковка с нанесенной сверху инстр>тсцией - 1 шт.
2.2. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полимерной основе, 
размер см: 10x1000- 1 шт. .
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
2.3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полимерной рснове. 
размер см: 15x1000 - 1 шт. ‘ /  - / " '
Руководитель Федеральной службы I
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24187

Л ист 2

- Индивидуатьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
2.3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полимерной основе, 
размер см: 20x1000 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, на шпуле, в 
составе:
3.1. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе.

■ размер см: 1,25x500 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3.2. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размер см:.3x500 - 1 шт.
- Индивидуальная >ттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3.3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размер см: 5x500 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3.4. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размер см: 7.5x500 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3.5. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размером: 10x500 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3.6. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размером: 1.25x914- 1 шт.
- Индивидуальная \ттаковка с нанесенной сверху инстр>тсцией - 1 шт.
3.7. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размером: 2 ,5x914- 1 шт.
- Индивидуальная \т1аковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
3.8. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размером: 5x914- 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.

: 3.9. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе.
; размером: 7,5x914 - 1 шт.

i[ - Индивидуальная >т1аковка с нанесенной сверху инструкцией - I шт. .
3.10. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на шелковой основе, 
размером; 10x914- 1 шт. ; -
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - ЬштГ ■
Руководитель Федеральной службы : / /  С А !
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова{ - -  ̂ - - Ж У Ж С
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖ ЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24187

Лист 3

4. Лейкопластырь OMEGASOF Г (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, на шпуле, 
в составе:
4.1. Лейкопластырь 0M EG A S01' Г (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 1.25x457 - 1 шт.
- Индивид^^альная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.2. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 2.5x500 - 1 шт.
- Индивргдуатьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 5x457 - 1 шт.
- Индивидуазьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.4. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер- см: 7.5x457 - I шт.
- Индивидуатьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.5. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 2x500 - 1 шт.
- Индивидуатьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.6; Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 3x500 - 1 шт.
- Индивидуальная уттаковка с нанесенной сверху инструтсцией - 1 шт.
4.7. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 5x500 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.8. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 7,5x500 - 1 шт.
- Индивиду^а,1ьная уттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.9. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 1.25x914 - 1 шт.
- РТндивидуальная уттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.10. Лейкопластырь (OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе, 
размер, см: 2.5x914 - 1 шт.
- Инднвиду а.'1ьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
4.11. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) ца полиэтиленовой основе, 
размер, см: 5x914 - I шт. 3 . ,'vA
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.';:
4.12. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТО ца цолиэтилецовой основе. 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f  Т А .В . Самойлова
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛ^^/КБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАБООХРА14ЕН14Я
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24187

Л ист 4
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размер, см: 7,5x914 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.

I 4.13 Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на полиэтиленовой основе,
I'AX-, размер, см: 10x914 - 1 шт.

- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
5. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, на шпуле, J г
в составе: . j
5.1. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе. ■/у
размер, см: 2.5 х457 - 1 шт. | \V
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт. ;|
5.2. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе. 
размер, см: 2x500 - 1 шт.

 ̂ - Индивидуальная ушаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
: 5.3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе. '' ’

I ' ■! размер, см: 3x500 - I шт.
' ' Г - Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.

5.4. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе.
W )^  размер, см: 5x457 - 1 шт.

- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
5.5. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер, см; 4x500 - 1 шт.
- Индивидуатьная \ттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
5.6. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер, см: 5x500 - 1 шт.
- Индивидуальная утгаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.

! 5.7. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе.
' | у  ; размер, см: 2.5 х914 - 1 шт.

- Индивидуальная уллаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт
5.8. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе, 
размер, см: 5 х914 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
5.9. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе,
размер, см: 7 ,5 x 9 1 4 - 1 шт. ;■ 5 ; ’ ■ ‘ г у.  ̂ 1; г'
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией -1  шт.
5.10. Лейкопластырь OMECjASOFT (ОМЕГАСОФТ) на нетканой основе,
размер, см: 10 х914 - 1 шт. / /  .

^ г ' Л г ' /  ” 7
у  руководитель Федеральной службы V: ^ / /  C>^J - ^

по надзору в сфере здравоохранения C -= А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.\у\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАР1ЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖ ЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24187

Лист 5

- Индивидуштьная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - I шт.
6. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе, на шпуле, в 
составе:
6.1. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер, см: 1.25x500 - 1 шт.
- Индивидуа-тьная хшаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
6-2. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер. см:2,5x500 - 1 шт.
- Индивидуальная \ттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
6.3. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер, см: 5x500 - 1 шт.
- Индивидуальная утгаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
6.4. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер, см: 2.0x500 - 1 шт.
6.5. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер, см: 5.0x914 - 1 шт.
- Индивидуальная >ттаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
6.6. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер, см: 7.5x914 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.
6.7. Лейкопластырь OMEGASOFT (ОМЕГАСОФТ) на тканевой основе 
размер, см: 10x914 - 1 шт.
- Индивидуальная упаковка с нанесенной сверху инструкцией - 1 шт.

Руководитель Федеральной слу^жбы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 

0 1 5 3 2 4 1
V.

ч

Г-Ж'
S

Ж"

'.■■-Г'
rv


