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На медицинское изделие ;
Комплект одежды медицинской защитный одноразовый нестерильный 
по ТУ 14.19.32-019-51834327-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано -
Акционерное общество "Завод медицинских технологий" (АО "ЗМТ"), Россия,
620135, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. Старых Больщевйкбв, д. 77

Производитель
Акционерное общество "Завод медицинских технологий" (АО "ЗМТ"), Россия, 
620135, Свердловская обл., г. Екатеринбург, ул. Старых Больщевйкбв, д. 77

: Место производства медицинского изделия
АО "ЗМТ", Россия, 623414, Свердловская обл., г. Каменск-Уральский, -  

■ул.'Лермонтова,д.;39 ■

Номер регистрационного досье № РД-56295/43619 от 02.06.2023

Класс пртецциальногр риска применения медицинского изделия 1

Код Общёррссийскбгб классификатора продукции по вищам экономической 
деятельности 14.19.32.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение, на 14 листах ‘ ^
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фелёШ ьная сл'Ужба по НАдзору .в СФЕРЕ Здравоохранения 
 ̂ (росздравнАдзор) . , ; с-з

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года № РЗН 2024/21950

Лист 1

й

На медицинское изделие
Комплект одежды медицинской защитный одноразовый нестерильный 
по ТУ 14.19.32-019-51834327-2020:
Варианты исполнения: .
1. Козйплект одежды медицинской защитный I типа: ■
№ 1 в составе:
1. Халат противоэпидемический -1 шт.;
2. Куртка с длинным рукавом или Куртка с коротким рукавом -1 тнт.;
3. Брюки - 1 шт.;

г4. Бахиды высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой  ̂1 пара; ■
5. Щапочка-шлем противоэпидемическая -1 шт.;
6. Салфетка впитывающая - 1 шт.;
7. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные 
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, М, 
hi XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Стрк Компани», Вьетнам (РУ № РЗН . 
2017/6105), ИЛИ Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестёридьные 
kEurpnda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства <<Перусахаан Джёта.АЗас Сди. 
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хир>фгйчёскиё,и смотровые, 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайз!^) Сдн̂  
Вхд.»у М^айзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
8. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО” по ТУ 9398-  ̂
011-08625805^2011: "СПИРО-ЗОО": XПИPO-301^ "СПИРО-302'V 
,''СПИРО-311-', "СПЙРО-312”, "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика . / 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респират6ры;фильтру}ощие 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®гЗ 16 по ТУ 32,5030-0

■ 11ррйзво;дства6 ЬОзРеспираторныйш 2018/6856)- 1 шт.;
9. ; Очки герметичные: Ошси защитные герметичные ЗНГГйисполн^^ StrongGlass'^ '

:арт-;22:108|Ы ЭТАЛОН S^ongGlass^ (2СП,2 PC), арт. ^
;20437, произврдста^ оптико-механический завод»; Россия -1 шТ.
■^№^^'с6став^ А-
1. ХайатнротивоЬп -1 шт.;

:2. Б^йльгвысой Бахилы высокие с двойной подошвой - 1 пара;
3. ЩапЬнка-шлём противоэпидемичёская -1
4. Сал^ртра впитывающаяшт.;
5. Йёрчатки; Перчатки латексные медицинск]й
неопудренные нестерильные одноразовые, т^гбво^^^ Рамеры: XS, S, М,
Тукрводитель'Федеральной со^жбы , v' ■'/’■w
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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37̂

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
V (РОСЗДРАВНАДЮР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года 2024/21950

Лист 2

■г

ч .

L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ № РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные . 
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн.
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. ' 
Вхд.>>, Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар; :
6. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-303", 
"СПИРО-З П ", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО-Жимрская фабрика ; 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы филь^}тощие , i 
медицинского,назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525370-201Д^^  ̂
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН.2018/6856) - 1 шт;;
.7. Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrongGlaSs'^^ 
арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass' '̂'  ̂(2С-1,2 PC), арт. : 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия - 1 шт.
№ 3 в составе: ■. -
1. Халат противоэпидемический -1 шт.;
2. Комбинезон противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЕК>> производства ■; 
«DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург или «Комбинезон ТАЙКЕМ»; 
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.L», Люксембург -1 щт.;
3. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой -1 пара; ' ' . 7
4. Салфетка впитывающая -1 шт.; :
5. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные 
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, М,
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (ЕУ № РЗН ; -.:̂  
2017/6105), или Перчатки смотровые латексш>1е и нитриловые, нестерильные - ^
«Euronda», Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джетй Азас'Сдн. , : 5; : 
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические й смотровые,.^ А 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф.(Малайзия) Сдн.  ̂
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар; : ; ^ : :
6. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРр-3()3"7 ; ' 
"СПИРО-311", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика \ 
им. Горького>>, Россия (РУ № ФСР 2011/11948)^и^Р'^^птаторы фильтрующ^ 
медицинского назначения НЕВА®-306,
производства ООО «Респираторный компд&с>7Росеия,ШУ:Э^ЗН 2018/6856̂ ^̂ ^̂ ^̂  шт7 
Руководитель Федеральной службы jo М)
по надзору в сфере здравоохранения 1 7 7
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
Jy y /V ; У V : (РОСЗДРАВНАДЗОР);У

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года № РЗН 2024/21950

Лист 3

7. Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrpngGlass'*^  ̂
арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass™ (2С-1,2 PC), арт. 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия - Тшт.
№ 4 в составе:
1. Халат противоэпидемический -1 шт.;
2. Куртка сщлинным рукавом или Куртка с коротким рукавом - I шт.; у
3. Брюки - 1 шт.; V.
4. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - 1 пара; :
5. Шапочка-шлем противоэпидемическая -1 шт.;
6. Салфетка впитывающая - 1 шт.;
7. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные '
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, М, , 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ! № РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные ;: ' '
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн. ' .
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические й смЬтровые, 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
8. Фартук или Одежда медицинская из нетканого термосклеенного полотна и . 
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Фартук защитный, производства 
ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай, (РУ № ФСЗ 2011/10269) - 1 шт.; ' '
9. Нарукавник или Одежда медицинская из нетканого термосклеенного полотна и
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Нарукавники защитные^ ; - 
производства ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай, (РУ № ФСЗ ' 
2011/10269)У2щт.; ^
10. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-303”, ^ ? 
"СПИРО-3И", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика ' 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие,'- 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-064-65525370-2016, 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856):- 1 щт.;; - 
11; ОчкиТерметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнений StrongGlass^^* :
арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 [ass™ (2СД,2РСХарт.:
20437, производства ОАО «Суксунский ^!^йк6.-меха^й^С|сий завод», Россия > Л щт. ? 
№ 5 в сост^е: . - - ^  = ч -,.
L Хааат противоэпидемический - 1 шт 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ А.В. Самойлова
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ф Ш рАЛЬНМ с л у ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  ЗДРАВОбХРАНЁНШ: 
. А (РОСЗДМВНАДЗОР) л ; А

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года № РЗН 2024/21950

Лист 4

ш

2. Куртка с длинным рукавом или Куртка с коротким рукавом -1 шт.;
3. Брюки - 1 шт.;
4. Салфетка впитывающая -1 шт.;
5. Шапочка-шлем противоэпидемическая -1 шт.;
6. Фартук или Одежда медицинская из нетканого термосклеенного полотна и . ;
полимерного материала, одноразовая, нестерильная; Фартук защитный, производств^ 
ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай, (РУ № ФСЗ 2011/10269) - 1 шт:;
7. Нарукавник или Одежда медицинская из нетканого термосклеенного полотна и
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Нарукавники защитные) 
производства ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай, (РУ № ФСЗ 
2011/10Й9) - 2щт.;  ̂ ^ ^  ^
8. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные ; . : "
неопудрённые нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, M, , 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ № РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные:
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства <<Перусахаан Джета Азас Сдн. , у 
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и CMOTjpoBbie,, : 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (М^айзия)’Сдц. А . 
Вхд.)>, Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
9. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- . 
011-08625805-2011; "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-ЗОЗ",  ̂
"СПИРО-311", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие ■ у > ■ 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525370-2016) / 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/685.6) - 1 титд у)
10. Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrphgGlass'^^ ;
арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass™(2C-l,2 PC), apt. " ' 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия -1  шт). . )/ 
№ 6в соётаве: ; : V ^
1. Халат противоэпидемический -1 шт.;
2. Комбинезон противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЕК>> производства. 
«DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r,l.», Люксембург или «Комбинезон ТАЙКЕМ» 
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg)^a,ri;^^^^[^KceM6>p)r - 1 шт.; у
3. Бахилы высокие или Бахилы высокие с дво^рй\Ьодрщ в^^ 1 пара;
4. Салфетка впйтьтающая -1 шт.; ^  '
5. Шапотаа-шлем противоэпидемическая - 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ф едеральная  слу ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд ра в о о х ра н ен и я
Д /0 :л А': . - О '/  (РОСЗДРАВНАДЗОРу . ' : л

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года № РЗН 2024/21950

Лист 5

6. Фартук или Одежда медицинская из нетканого термосклеенного полотна и 
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Фартук защитный, производства 
ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЖМИТЕД, Китай, (РУ № ФСЗ 2011/10269) - 1 Шт.;';
7. Нарукавник или Одежда медицинская из нетканого термосклеенного полотна и '
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Нарукавники защитные, ; ■ 
производства ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай, (РУ № ФСЗ 
2011/10269)-2шт.;' ^
8. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные . : :
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, М. 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ №;РЗН; \  ' 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные .
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сщ. i - 
Бхд.>), Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, ; -; 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар; ;
9. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" до ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-ЗрЗ", ̂  у ; 
"СПИРО-311", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие/ , 
медицинского, назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525370^2016, 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856) й  1шт; :
10. Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrongGlass^'^, 
арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass™ (2С-1,2 PC), арт, 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия - 1 шт. .. 
№ 7 в составе:
1. Халат противоэпидемический-1 шт.;
2. Комбинезон противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЕК»щроизводства'  ̂ у ; 
«DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург или «Комбинезон ТАЙКЁМ» 
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург -1 шт.;
3. Салфе'гка впитывающая - 1 шт.; • . ■ . .
4. Фартук ИЛИ Одежда медицинская из нетканого термосклееннош полотна и 
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Фартук защитный, производства • 
ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД,Дихай^РУ № ФСЗ 2011/10269) - I шг.;
5. Нарукавник или Одежда медицинская и
полимерного материала, одноразовая, нестерийьнй:
производства ЛЕБОО ХЕЛСКЭА П Р о М к Т С ^ ^  ФСЗ
Руководитель Федеральной
по н]адзору в сфере здравоохраненияч'
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЮРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
' (РоездРАБНАДЗОР) ' л :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года № РЗН 2024/21950

Лист 6

i

'̂ А

201Ш 0269)-2шт.;
6. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные “
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe, Размёры: XS,-S, М, 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ ЖРЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные й нитриловью, нестерильные . ..
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства <<Перусахаан Джета Азас Сдн. : > 
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые,; 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. 
Вхд;»; Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар; \ ^
7. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИР0,''/По ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-ЗОГ*, XПИPO-302^ ''СПИРО-ЗОЗ^^ , 
'^СПИРО-311 ”, "СПИРО-312”, "СПИРО-313, производства ОАО <<Кимрск^|)Жрй 
нм. Горького», Россия (РУ №ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрутощие̂ ;>̂ ^̂  
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ГУ 32.50.50-004-65525370-2016, 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2б18/6856) - 1 шт.;
8. Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrongGlass^^
арт, 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGIass'*''  ̂(2С-1,2 PC), арт. 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия - 1 шт. . 
№8всоставе: ’
1. Халат противоэпидемический -1 шт,;
2. Комбинезон противоэпидемический, или Комбинезон «ТАЙВЕК» производства 
«DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.i.», Люксембург, или «Комбинезон ТАЙКЕМ» 
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.i.», Люксембург - 1 шт.,
3. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой-Т пара; .
4. -Салфетка впитывающая - 1 шт.; , . • /
5 . Фартук или Одежда медицинская из нетканого термосклеенногб полотна и 
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Фартук защитный, производства 
ДЕБОО ХЕЛбкЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай. (РУ № ФСЗ 2011/10269) - 1-шт.;
6. Нарукавник или Одежда медицинская из нетканого термосклёеннош полотна и : 
полимерного материала, одноразовая, нестерильная: Нарукавнйки защитные, 
производства ЛЕБОО ХЕЛСКЭА ПРОДАКТС ЛИМИТЕД, Китай,<РУ № ФСЗ 
Щ 1/1()269)-2штл
7. Перчатки: Перчатки латексные медицщсдаё^йй^с^рвые текстурированные
неопудренные нестерильные одноразовыё^зтЬрйврш^йрет Bi-Safe. Размеры: XS. S, М, 
L, XL, произво;аства «ВРГ Кхай Хоан Джоищ;>Стрг^^ (РУ № РЗН
2017/6105), или Перчатки смотровы^ латексные и^  ̂ нестерильные
Руководитель Федеральной служ^^Й' • • Л-- .............- .  - , .

А.В. СамойловаПО надзору в сфере здравоохранение^ ^
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" V

ФЁДЕРА^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЙЙЯ 
V- ; (РОСЗДРАВНАДЗОР); , -  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года РЗН 2024/21950

«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн.. у 
Бхд.»; Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические й смотровые, У 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн.; 
Вхд.»,'М^айзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар; - .
8. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398-
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-303", ■ У-
"СПИРО-311", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика , У 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие : , 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525370-2016,

. производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856) - 1 штУ;;
9. Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrongGlass™ ■:
арт:. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass™ (2С-Г,2 PC), арт. У ; 
20437. производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия -1 Шт/ У; 
№ 9 в составе: : '
1. Халат противоэпидемический -1 шт.;
2. Комбинезон противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЕК» производства ' 
«DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург или «Комбинезон ТАЙКЕМ» 
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург - 1 шт.;
3. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - Inapa. '
4. Шапочка-шлем противоэпидемическая -1 шт.; _ ; У -
5. Салфетка впитывающая -1 шт.; : у ' . '
6. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные , 
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, M, 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ № рзн  : 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные/ ' У 
«Eurpnda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн. У>У; 
БхдУ»/Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, / 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (М^айзия) (Удн. ; 
Вхд.̂ », Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185)- не более 3 пар; У / У у
7. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398-
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-ЗОЗ’У У" 
"СПИРО-311", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие - ̂ 
медицинского назначения НЕВА®-306, HEB^^%3Jf 32.50.50-004-65525370-2016у
производства ООО «Респираторный комплекся/^рссия'(^ № РЗН 2018/6856) - 1 шт.;У 
'8. ОчкиГерметичные: Очки защитные ге|1МЬЙ^ные.5ЙГ^^
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЁНИЯ
^ (ро с зд ра в н Ад з о р ) ■ _ ::

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года РЗН 2024/21950

Лист 8

Г

арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass'^^ (2С-Ь2 PC), арт.; 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия -1 шт. 
№10 в составе:
I. Комбинезон противоэпидемический, или Комбинезон «ТАЙВЕК» производства 
«DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург, или «Комбинезон ТАЙКЕМ»  ̂
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург -1 шт.;
2; Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - 1 пара;
3. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, М, 
Ъ.ДЁ, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетн^ (РУ № РЗН - 
2017/6105), ИЛИ Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные ■

.. «Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн.
Бхд.>>, Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, г 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
4. Салфетка впитывающая -1 шт.;
5. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- ,
011-08625805-2011: "СПИРО-300": "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-303", '
"СПИРО-3 П", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика ; ; 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004г65525370-2016, 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856) - 1 шт.;
6. -Очки герметичные: Очки защитные герметичные ЗНГ1 в исполнении StrongGIass™ 
арт. 22108; Очки защитные закрытые ЗН4 ЭТАЛОН StrongGlass' '̂^ (2С-1,2 PC), apt. 
20437, производства ОАО «Суксунский оптико-механический завод», Россия - 1 пгг.
II. Комплект одежды медицинской защитный II типа: :
№ И в составе: . И у
1. Халат противоэпидемический или Халат усиленный -1 шт.; ■'  ̂v ’
-2.- Куртка с длинным рукавом или Куртка с коротким рукавом - 1 шт.; : ■ _
3. Брюки - 1 шт.; . . t  ■ • . . . . '
4. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - 1 пара;  ̂ /
5. Шапочка-шлем противоэпидемическая -1 шт.;
6. Салфетка впитывающая - 1 шт.; . Г У:
7. Перчатки: Перчатки латексные медицинские^сгА^овьюд'екстурированные. /Г гг v
неопудренные нестерильные одноразовые, .торговой MapKri^^irSafe. Разм^ XS, .S,;M,

1J--

L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан ДжсштС^рк Комш 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

%Вы (РУ № рзн;

А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВ001(РАНЕНИЯ:
(Р о сзд р А Б Ш д зо Р ) .

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года 2024/21950

Лист 9

>■

2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные . 
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джёта Азас Сдн.
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) С^н. ■ 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
8. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-ЗОО"; "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-303", ' ;
"СПИРО-311", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика : 
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525370-2()16,  ̂
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856) - 1 шт. , 
№ 12 в составе:
1. Халат противоэпидемический или Халат усиленный -1 шт.;
2. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - 1 пара;
3. Шапочка-шлём противоэпидемическая - 1 шт.;
4. Салфетка впитывающая - 1 шт.;
5. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные 
неопу^ренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe, Размеры: XS, S, M, 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ Ш РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные ’ 
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн.- 
Бхд.», Мал^зия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн.  ̂
Вхд.»,Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
6. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- \
.011-08625805-2011: "СПИРО-300"; "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-ЗОЗ'', :■ 
"СПИРО-ЗП", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика . -
им. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие: /Л V 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525376-2016, 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856) -' 1 шт-V . 
№13 в составе: У
Т . Халат противоэпидемический или Халат усиленный -1 шт.; : .; ' '
.2. Комбинезон противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЁК»'производства : , 7 
<<DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Лгркеембург или «Комбинезон ТАЙКЕМ>> :̂ 
производства «DuPont de Nemours (Luxembduf^|S,a!ri;^j7JtoKce^^^ шт.;
3. Бахилы высокие или Бахилы высокие р'двойной подода -1 пара;'
Руководитель Федеральной службы 0 ^
по надзору в сфере здравоохранения '
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. ; . / v (РОСЗДРАВНАД^Р) /  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года РЗН 2024/21950

Лист 10

4. Салфетка впитывающая -1 шт.;
5. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные 
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S,
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ № РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные 
«Еигоп(1Ф>. Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас Сдн.
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
;б. Респиратор (класс защиты FFP3): Респираторы медицинские "СПИРО" по ТУ 9398- 
011-08625805-2011: "СПИРО-300"; "СПИРО-301", "СПИРО-302", "СПИРО-303", :
"СПИРО-3 И", "СПИРО-312", "СПИРО-313, производства ОАО «Кимрская фабрика: 
ИМ. Горького», Россия (РУ № ФСР 2011/11948), или Респираторы фильтрующие.; 
медицинского назначения НЕВА®-306, НЕВА®-316 по ТУ 32.50.50-004-65525370-2016, 
производства ООО «Респираторный комплекс», Россия (РУ № РЗН 2018/6856) - 1 шт. ■ 
III. Комплект одежды медицинской защитный III типа: / •
№ 14 в составе:,
1. Халат противоэпидемический или Халат усиленный -1 шт.;
2. Куртка с длинным рукавом или Куртка с коротким рукавом - 1 шт.;
3. Брюки -1 щт.;
4. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - Тпара; ■
5. Шапочка-шлем противоэпидемическая - 1 шт,;
6. Салфетка впитывающая -1 шт.;
7. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные 
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, М, 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Ко.мпани», Вьетнам (РУ № РЗН г 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные 
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Азас .Сдн, .■ ■ 
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и.смотровые,/С 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сда/. 
Вхд.»:, Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар.

/№  15 в.сосТ^ё:
1 . Халат противоэпидемический или Халат у.сияенньщ -1 шт,; .
2. БахильТвысокие или Бахилы высокие сТщбадрй по^^рш -1 пара; ;
;3. Шапочка-шлем противоэпидемическая. in ',;^
4. Салфетка впитывающая -1 шт.; |

'013507А

Руководитель Федеральной службы!:
по надзору в сфере здравоохранения^ ч А.В. Самойлова

Т.:1
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■ V

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года 2024/21950

Лист 11

■-VJ

5.. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS, S, M, 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ № РЗН ’ 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные '
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джета Лзас Сдн., , 
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические и смотровые, /  
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар. : -
№ 16 в составе: / .  ̂  ̂ ^
1; Халат противоэпидемический или Халат усиленный -1 шт.; ’ /
2. Крмбинёзрн противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЕК» производства 
«DuPbnt;de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург или «Комбинезон ТАЙКЕМ» 
производства <ШиРоп1 de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург-1 шт.; ^
3. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой - 1 пара;
4. Салфетка впитывающая - 1 шт.;
5., Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры:;ХБ, 8, М, 
L, XL; производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ № РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильньтё^/ ;' У 
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производства «Перусахаан Джёта Азас Сдн. - г / 
Бхд.»,.Малайзия (РУ Х2 ФСЗ 2010/08398), или Перчатки хирургические й смотровые', 
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «Веар Сейф (Малайзия) Сдн. 
Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар. ; /  . г
№'17 в составе:; .■ '. ■ -
1. Халат противоэпидемический или Халат усиленный - 1 шт.; / v' /
2. Куртка с длинным рукавом или Куртка с коротким рукавом - 1 шт;;:
3. Брющ -1 шт. ; ; л ' - ;
4. Бахийы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой -Л пара;'
5. Шапочка-шлем противоэпидемическая - 1 шт,; / С -
6. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS,-S, M, 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Компани», Вьетнам (РУ Ш РЗН 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и нитриловые, нестерильные 
«Euronda». Размеры: XS, S, М, L, XL, производетвСЙерус^аан Джета Азас Сдн. :  ̂
Бхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), ил^й;Пёрчаткн хир и смотровые, •
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства «^^рлСейф ^Малайзия) Сдн. 
Руководитель Федеральной службы * г
по надзору в сфере здравоохранения Ш М  /  f ' А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЁЙЙЯ '
(РОСЗДРАВНАДЗОР) V  ̂ Й С

ПРИЛОЖЕНЙЕ л
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ^^  ̂

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года 2024/21950

Лист 12

Ч -

Вхд.», Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар; ■ / ' /
7. Салфетка впитывающая -1 шт.;
8. Маска медицинская: Маски медицинские трехслойные по ТУ 14.19.32-008-51834327-
2020, производства АО «ЗМТ», Россия (РУ № РЗН 2020/10714) или Маски - ; 
медицинские нестерильные одноразовые, производства «Хальярд Хелс, Инк.», США 
(РУ № ФСЗ 2010/07033), или Маска медицинская из нетканого материала одноразовая 
по ТУ 9398-001-64260744-2010, производства ООО "МАСКА", Россия (РУ ФСР 
2010/08512), или Одежда одноразовая медицинская по ТУ 9398-001-65578626-2010 ; 
варианты исполнения; - маска медицинская хирургическая; - маска медицинская ; \ ; , 
хирургическая против запотевания; - маска медицинская хирургическая ■
противожидкостная; - маска медицинская хирургическая противожидкостная с . 
экраном; - маска медицинская утка; - маска медицинская утка противожидкостная;л ; ; .
- маска медицинская утка вертикальная; - маска медицинская чаппса, производства ;: ■

' ООО "КИТ", Россия (РУ № ФСР 2010/09673)- 1 шт. - ^ } у Ч
IV. Комплект Одежды защитной IV типа: :
XbiS в составе:
1, Комбинезон противоэпидемический или Комбинезон «ТАЙВЕК» производства \
ШиРоЩ de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург или «Комбинезон ТАЙКЕМ» 
производства «DuPont de Nemours (Luxembourg) S.a.r.l.», Люксембург -1 шт.* ■ ; ' ■ /
2. Маска медицинская: Маски медицинские трехслойные по ТУ 14.19.32-008-51834327-
2020, производства АО «ЗМТ», Россия (РУ № РЗН 2020/10714) или Маски̂  ̂ л У УУ ' 
медицинские нестерильные одноразовые, производства «Хальярд Хелс, Инк.», ЙША 
(РУ № ФСЗ 2010/07033), или Маска медицинская из нетканого материала одноразовая 
по ТУ 9398-001-64260744-2010, производства ООО "МАСКА", Россия (РУ № ФСР  ̂
2010/08512), или Одежда одноразовая медицинская по ТУ 9398-001-65Ч8626^2010.У ■ У: 
варианты исполнения: - маска медицинская хирургическая; - маска медицинская 
хир)фгическая против запотевания; - маска медицинская хирургическая -
противожидкостная; - маска медицинская хирургическая противожидкостная с 
эк|5аном; - маска медицинская утка; - маска медицинская утка противожидкостная;
- маска медицинская утка вертикальная; - маска медицинская чашка, производства - 
ООЬУКИТ", Россия (РУ № ФСР 2010/09673) - 1 шт.
№ 19 в составе: . ' У .
1. Халат противоэпидемический или Халат усиленньгй - 1 шт.; у  v  У;
2. Шапочка-шлем противоэпидемическая или Щщючка ̂ ёр^т - 1 шт.;'. ■ . у ^
3. Маска медицинская: Маски медицинские трехсдойные п&^У 14.19.32-008-5183432^ 
2020, производства АО «ЗМТ», Россия (Р'^ЩРЗЙ^'2^
Руководитель Федеральной службы ТУ  ̂У
по надзору в сфере здравоохранения У ;• Г ' А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООШНЁНИЯ - /  
';V ; : ' (РосздрА внА дзор). .  ' . '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года 2024/21950

медицинские нестерильные одноразовые, производства «Хальярд Хелс, Инк.>>, США 
(РУ № ФСЗ 2010/07033), или Маска медицинская из нетканого материала одноразовая 
по ТУ 9398-001-64260744-2010, производства ООО "МАСКА", Россия (РУ№ ФСР 
2010/08512), или Одежда одноразовая медицинская по ТУ 9398-001-65578626-2010 
варианты исполнения: - маска медицинская хирургическая; - маска медацинская 
хирургическая против запотевания; - маска медицинская хирургическая 
противожидкостная; - маска медицинская хирургическая противожидкостная с Л: 
экраном; - маска медицинская утка; - маска медицинская утка противожидкостная; - У
- маска медицинская утка вертикальная; - маска медицинская чашка, производства
ООО "КИТ", Россия (РУ № ФСР 2010/09673) - 1 шт. ' ; -  ; ■
№ 20 в составе:
1 Халат противоэпидемический или Халат усиленный - 1 шт.;
2. Шапочка-шлем противоэпидемическая или Шапочка берет -1 шт.; '
‘3. Маска медицинская: Маски медицинские трехслойные по ТУ 14.19.32-008-51834327- 
2020, производства АО «ЗМТ», Россия (РУ № РЗН 2020/10714) или Маски 
медицинские нестерильные одноразовые, производства «Хальярд Хелс, Инк.>>, США у 
(РУ № ФСЗ 2010/07033), или Маска медицинская из нетканого материала одцоразовая- 
по ТУ 9398-001-64260744-2010, производства ООО "МАСКА", Россия (РУ № ФСР 
2010/08512), или Одежда одноразовая медицинская по ТУ 9398-001-65578626-2010 :. 
варианты исполнения: - маска медицинская хирургическая; - маска медицинская 
хирургическая против запотевания; - маска медицинская хирургическая. 
противожидкостная; - маска медицинская хирургическая противожидкостная с 
;Экраном; - маска медицинская утка; - маска медицинская утка противожидкостная;; i
- маска медицинская утка вертикальная; - маска медицинская чашка, производства У 
000"КИТ",Россия(РУ№ФСР20Ю /09673)- 1 шт.;
4. Бахилы высокие или Бахилы высокие с двойной подошвой -1 пара.
№21 в составе: -
Т. Халат противоэпидемический или Халат усиленный - 1 шт. - 1 шт.;
2. Шапочка-шлем противоэпидемическая или Шапочка берет -1 шт.;; У . У л
3. Перчатки: Перчатки латексные медицинские смотровые текстурированные , :
неопудренные нестерильные одноразовые, торговой марки Bi-Safe. Размеры: XS  ̂Ŝ  M- 
L, XL, производства «ВРГ Кхай Хоан Джоинт Сток Комп^и», Вьетнам (РУ № РЗН у / У 
2017/6105), или Перчатки смотровые латексные и шйТрйловьге,^нестер у;' у 7;
«Euronda».,Размеры: XS, S, М, L, XL, производствачШерусах^й Джета Азас Сдй.Чу ■ :;7 
Бхд.>у Малайзия (РУ № ФСЗ 2010/08398), иди ПерчаткигХир^ргмеские
вариант исполнения: Перчатки смотровые, производства <<^ар Ссйф 
Руководитель Федеральной службы У У -

по надзору в сфере здравоохранения

'Ц'Ц.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнАдзор) ' У :Г;

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 31 января 2024 года РЗН 2024/21950

Вхд.>>, Малайзия (РУ № ФСЗ 2008/01185) - не более 3 пар;
4. Маска медицинская: Маски медицинские трехслойные по ТУ 14.19.32-008-51834327- 
2020, производства АО «ЗМТ», Россия (РУ № РЗН 2020/10714) или Маски 
медицинские нестерильные одноразовые, производства «Хальярд Хелс, Инк.>>, США 
(РУ № ФСЗ 2010/07033), или Маска медицинская из нетканого материала одноразовая 
по ТУ 9398-001-64260744-2010, производства ООО "МАСКА", Россия (РУ № ФСР _ 
2010/08512), или Одежда одноразовая медицинская по ТУ 9398-001-65578626-2010 
варианты исполнения: - маска медицинская хирургическая; - маска медицинская 
хирургическая против запотевания; - маска медицинская хирургическая 
противожидкостная; - маска медицинская хирургическая противожидкостная с . / 
экраном; - маска медицинская утка; - маска медицинская утка противожидкостная;
- маска медицинская утка вертикальная; - маска медицинская чашка, производства; 
ООО "КИТ", Россия (РУ №ФСР 2010/09673)- 1 шт. ' ' ‘ ; У

1 1

-'Г'

у

Руководитель Федеральной службы У,
по надзору в сфере здравоохранения f А.В. Самойлова
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