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ФЕДЕРАЛЬНАЯ,СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
' :-■- ' ^'- (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 декабря 2017 года № рзн 2017/6581

10-. '̂ ' уС/': '•У' На медицинское издедае - 
'Установка аппаратного обеззараживания / обезвреживания и деструкции 

о, медицинских отходов '*САМот''-02 по ТУ 9451-005-49003903-2016

"*; Настоявдее регистрационное удостоверение выдано 
'V Общество сдмграриненнбй ответственностью "Мегатехника",- 
Д (ООО УМёГатехникаУ),'Россия, 191002, Санкт-Петербург, ул. Разъезжая, д. 5, 
у  ЛИТ. А, пом. 8Н у

Д Прризврдивгда - у  ' '  '  '

\ ;-ОЙ(цество,с ограниченной ответственностью "Мегатехника" ",
(ООО "Мегатсхнйка"), Россия, 191002, Санкт-Петербург, ул. Разъезжая, д. 5, 
jmr. А, пом. 8Н >

^^/Mecтo производства зйедщщнского изделия I
-Г spOO "Мёгатёхй1^а’% Россия, 196642, Санкт-Петербург, пос. Петро-Славянка, 

промзона, д'. 2, лит. Б , , '  "

Номер регистрационного досье № РД-15038/83777 от 27.12.2016

Вид медицинского изделия 335420 , =

'У Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
У  деятельности 32.50.50.000 '

Настоящее регистрационное удостоверениеш^ет приложение на 6 листах
о сеуя£- 'у

ууцрикдЗ^бм Росз^фавнадзора от 14 д ^ к # А Ш  
допущено к обращению на территории

у, Руководитель Федер^ьной слу; б̂й .̂ ; „, 
У" по надзору в сфере зфавоокране^яЧ,.». ^̂ М.А. Мурашко

■; ‘ '—1 . 'i. r- , V. 0035241
' 'S ' !
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Ф адРА Л ЬН А Я  СЛУЖБА n o  HAAiUl^y ь СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
'  (РОСЗДРАВНАДЗОР) -

7X д ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 декабря 2017 года № РЗН 2017/6581^ 7Х

V ' ' ' Лист 1

На медицинское изделие 
Установка аппаратного обеззараживания / обезвреживания и деструкции _

£ медицинских отходов ’'САМот"-02 по ТУ 9451-005-49003903-2016:'^'
, Г. Варианты исполнения: - '  - 77
; 1  :Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкций' - Ч-
£ медицинс1Ж  отходов "САМот"-02/А в составе: ; -  . г '

' 1 .1 . Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
/ медицинскихотходов "САМот"-02/А. ~

1.2, Загрузочная корзина - 1 шт. % ^ ____ -
Пакеты для медицинских отходов класса Б термоустойчивые, производства - -

- ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости) -
Ж42 Пакеты для медицинских Отходов класса В термоустойчивые, производства ' я

- О0О;«Мегатехника>>, Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).- , Vjr
, 2 Ь  ̂  • Индикатор химический одноразового применения для контроля процессов '

стерилизации «Медтест» (исполнение: ИВС - 'Медтест’'-200?С/30 мйн),‘производства 
АО «Медтест», Россия, РУ № ФСР 2008/03119 (при необходимости). 7272, 'Л ^

- Л  .6. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса Б, производства ООО - -
" «Мегатехника»,-Россия,РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости). 2 ^ ^

Д .7.'Пакеты"сб складкой для медицинских отходов класса В, тхроизводства 000_^_ У Щ
- «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).' '  ; /2^3
'1 .8 . Емкости-контейнеры одноразовые (желтого и красного цвета), производства 72 Щ
, ООО «НВП «КМ-проект», Россия, РУ № ФСР 2009/Об094.(при необходимости).
£1.9. Пакеты, для медицинских отходов 400x600 мм, с переносным пластиковым
модулем, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № ФСР 2010/08805 
Дпри необходимости).

= Д . 10. Индикатор биологический одноразового применения для"кбнтрбля'Цроцёссов 
/воздушной стерилизации БИКСт-В/01 - "Медтест", производства АО «Медтест»,
Россия, РУ № ФСР 2011/12867 (при необходимости). Д7  ^

'1 :11. Индикатор электронный многоразового применения для\валидаци и контроля 
ДДфоцессов стерилизации "САДЭ". Индикатор "САДЭ”-ВОЗД (для газовоДдушных 

сред), производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2014/1502 
(при необходимости)^
Г. 12- Размельчитель-деструктор, произа^^етйа^
РУ № ФСР 2010/09432 (при необхо,

-1.13. Аэрозольный распылитель, прМ#;6д^|
' РУ № РЗН 2014/1920 (при необхо,

- Руководитель Федеральной слуяк®ь»'/‘ ' «ЧЯ;
-? по надзор^ в сфере здравоохранен:

i

чШ

2 « ^ ctqh», Россия,

ЙТЕР»Г Россия,
1 т

М.А. Мурашкоз|
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-ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР) г - : - | д Я

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 декабря 2017 года № Р З Н  2017/6581

' ' Лист 2

1.14. Руководство ПО эксплуатации - 1 шт.
1.15. Технологический журнал учета отходов классов Б и В в структурном
подразделении -1 шт. .
l il6. Технологический журнал учета медицинских отходов'организации - 1 шт. - 
1.17, Технологический журнал участка по обращению с отаодами -̂ 1 шт. _ л, . ;
2. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
медицинских отходов "САМот"'02/Б в составе:

_ 2Л. Установка аппаратного обеззараживания/обезврежившия и деструкции 
о: медицинских отходов "САМот"-02/Б. .
: 2.2.'Загрузочная корзина - 2 шт. -  ̂ ; Л
- >2.3̂ ; Пакеты для медицинских отходов класса Б термоустойчивые, производства 
„ ООО «Мегатехнйка», РоДсия, РУ № РЗН 2016/3730 (при нёобходимости)ЛД "
' ^ - 2 Л .  Пакеты для медицинских отходов класса В термоустойчивые, производства '  

боб «Мегатехнйка», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
'  2.5.̂  ИндикаторУшкичёский одноразового применения дл^контроля процессов  ̂
i стерилизации «Медтест»: (исполнение: ИВС - "Медтест”-290|С/30 мин), производства, Щ  

АО «Медтест», Россия, РУ № ФСР 2008/03119 (при необходимости). - 
У 2,6.'Пакеты со складкой для медицинских отходов классаВ^роизводетва 

ООО <<МёгатехнЙ1Ш>>̂ Р № РЗН 2016/3730 (при не®ходимости).
_ _2.7._ Пакеты со складкой для медицинских отходов класса ̂ ^производства 
' О бб «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
У 2,8. ЕмкостИ'Контейнеры одноразовые (желтого и красногй'^вёта), производства 

ООО «НВП «КМ-проект», Россия, РУ № ФСР 2009/06094^^и'необходимости).
2.9. Пакетьг для медицинских отходов 400x600 мм, с пёред^ёным пластиковым
модулем^ производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ ФСР 2010/08805 
(при необходимости). / ^
2.10. Индикатор биологический Одноразового применения для контроля процессов 

^"'Воздушной стерилизации БИКСт-В/01 - 'Медтест" РУ №ФСР 2011/12867
(при необходимости).
2.11. Индикатор электронный многоразового применения для вздидации и контроля 

. процессов стерилизаций '(САДЭ''. Индикатор "САДЭ"‘-ВОЗД (для газовоздушных
сред), производства ООО «Мегатехнйка», РЦсеж, РУ № РЗН 2014/1502

Ж  
0 3 '

(при необходимости).
2.12 . Размельчительгдеструктор, про|

о  о  X Р д , 
iQXV

звр,^ства
РУ № ФСР 2010/09432 (при необхошш 
2.13. Аэрозольный распылитель, п] 

яРуководятель Федеральной слуяфы!' 
1ш»яадзору в сфере здравоохране]

(СТОН», Россия,

А ,- ’

DTEP», Россия,

М.А. МурашкоС|?Г
• Ш щ

> -

0 0 4 ^ 6 Щ 1
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Ф ^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)  ̂ ,

ПРИЛОЖЕНИЕ
ш

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 декабря 2017 года № РЗН 20Ш6581
Лист

РУ № РЗН 2014/1920 (при необходимости).
2.14. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2.15. Технологический журнал учета отходов классов Б и В в структурном
подразделении - 1 шт. ; '
2.16. Технологический журнал учета медицинских отходов организадии -1 шт.
2.17. Технологический журнал участка по обращению с отходами  ̂ 1 шт.
3. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
медицинских отходов"САМот"-02/В в составе;
;3.1> Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции , 
шедицинскшс отходов''САМот"-02/В. -
■ 3;2. Загрузочная корзина—2 шт. ,
>3.3. Пакеты для медицинских отходов класса Б термоустойтавые, производства '  2 
ООО «Мегатёхника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (пр1Щ1еобходимости). д  '  ^
3.4. Пакеты для медицинских отходов класса В термоустойчивые, производства
ООО <<Мёгатехника>>, Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости). --,
3.5. Индикатор химический одноразового применения для контроля процессов^ "  _ 
Стерилизации «Медтест» (исполнение: ИВС - "Медтест"-200°С /30 мин), производства 
АО «Йедтест», Россия, РУ № ФСР 2008/03119 (при необходимости). ^
3.6. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса Б, производства Д ;
ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости). - ^ ' .Д'

'3.7. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса В, производства  ̂ -
ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при-необходимости)

Д,8. Емкости-контейнеры одноразовые (желтого и красного цвета)j производства , 7 
_000_«НВП «1СМпроект», Россия, РУ № ФСР 2009/О6094 (при необходимости).
,3.9. Пакеты для медицинских отходов 400x600 мм, с перейбсным пластиковым 
модулил, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ ФСР 2010/08805 
; (при необходимости).
'3.10.: Индикатор биологический одноразового применения для контроля процессов а 
воздушной стерилизации БИКСт-В/01 - "Медтест", производства АО «Медтест», ;) 

"Россия, РУ № ФСР 2011/12867 (при необходимости).
3.11. Индикатор электронный многоразового применения для валидации и контроля 
процессов стерилизации "САДЭ". Индик^^алО^ШЭ"-ВОЗД (для газовоздушных 
сред), производства ООО «Мегатехнш^||р^^ощ^^^'Г2 РЗН 2014/1502 (при , - :
пеобходимостй). /д̂ гз -
3.12. Размельшггель-деструктор, пшийво, 
РУ № ФСР 2010/09432 (при н ео б х ||д а о | 
!^каводитель Федеральной 

г по надзору ̂  сфере здравоохране^^^^

тон», Россия,

М,А. MypairiK<^5
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от 14 декабря 2017 года № РЗН 2017/6581
Лист 4

3.13; Аэрозольный распылитель^ производства ООО «РАСТЕР»^ Россия^ ■ -
; РУ № РЗН 2014/1920 (прй необходимости).

3.14. Руководство по эксплуатации -1 шт.
3.15. Технологический журнал учета отходов классов Б и В в структурном - ■ *

А подразделении > 1шт. ‘ -
3.16. Технологический журнал учета медицинских отходов организации - 1 шт.
3.17. Технологический журнал участка по обращению с отходами - I шт.
4. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции

■ медицинских отходов''САМот''^02/Г в составе:
” _4.1. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
“ медицинских отходов "САМот"-02/Г. ,  ̂ -
'  ^.2. Загрузочная корзина - 3 шт. . ' ^ ,
"';Г4.3. Пакеты для медицинских отходов класса Б термоустойчивыё;шроизводства :
_ ООО «Мегатехника», Россия, РУ РЗН 2016/3730 (при необходиь^сти)._

' '4.4. Пакеты для медицинских отходов класса В термоустойчивые, производства ' 
ООО «Мегатёхника», Рс5ссия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необход1ШОсти).£2|' /

, 4,5. Индикатор химический одноразового применения для контроля процессов 
стерилизации «Медтест» (исполнение: ИВС - "Медтест"-20()^°С /30 мин), производства 
АО «Медтест», Россия, РУ № ФСР 2008/03119 (при необходимости).

л4.6;-Пакеты со складкой для медицинских отходов класса Б, производства^'  ̂ __
,v:000^« Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
- 4.7. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса В, производства '
 ̂ ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости). ^

" 4.8. Емкости-контейнеры однор^овые (желтого и красного'цвета),“производства / 
^ 0 0  «НВП «КМ-проект», Россия, РУ № ФСР 2009/06094 (при необходимости). ^

- 4.9- Пакеты для медицинских отходов 400x600 мм, с переносным пластиковым 
.^^модулш, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № ФСР 2610/08805
' (при необходимости). ^ '

4.10: -Индикатор биологический одноразового применения для контроля процессов 
воздушной стерилизации БИКСт-В/01 - "Медтест", производства АО «Медтест», г- 

лРоссия, РУ № ФСР 2011/12867 (при необходимости). “ -
4.11. Индикатор электронньш Многора^рордсяршенения для валидапии и контроля 
процессов стерилизации "САДЭ". Ш ^^^тор /'С ^^^-В О ЗД  (для газовоздушных 
сред), производства ООО «Мегатегщ1шаС,'йёРсия^ РЗН 2014/1502 
(при необходимости).
4.12. /Размельчитель-деструктор. )№базй6ШШа fЛ®стон», ррссия,

 ̂ ^Руководитель Федермьной сДу̂ '̂»-»
; по надзору в сфере здравоохранс„-^.
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ФДЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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РУ № ФСР 2010/09432 (при необходимости).
4.13. Аэрозольный распылитель, производства ООО «РАСТЕР», Россия,
РУ № РЗН 2014/1920 (при необходимости).
4.14. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4.15. Технологический журнал учета отходов классов Б и В в структурном 
подразделении -1 шт.
4.16. Технологический журнал учета медицинских отходов организации - 1 шт.
4.17. Технологический ж)фнал участка по обращению с отходами -1 шт.
5. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
медицинских отходов "САМот"-02/Д в составе:
5.1. Установка аппаратного обеззараживания/обезвреживания и деструкции 
медицинских отходов "САМот"-02/Д
5.2. Загрузочная корзина - 4 шт. _  ̂ ^
5.3. Пакеты для медицинских отходов класса Б термоустойчивые, производства 
ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
5.4. Пакеты для медицинских отходов класса В термоустойчивые, производства 
ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
5.5. Индикатор химический одноразового применения для контроля процессов -  ̂
стерилизации «Медтест» (исцолнение: ИВС - "Медтест"-200°С /30 мин), производства^ 
АО «Медтест», Россия, РУ № ФСР 2008/03119 (при необходимости),
5.6. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса Б, производства '  ^
ООО «Мегатехника» Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
5.7. Пакеты со складкой для медицинских отходов класса В, производства '  _ 
ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2016/3730 (при необходимости).
5.8. Емкости-контейнеры одноразовые (желтого и красного цвета), производства - ^
ООО «НВП «КМ-проект», Россия, РУ № фСР 2009/06094 (при необходимости). , - '
5.9. Пакеты для медицинских отходов 400x600 мм, с переносным пластиковым _
модулем, производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № ФСР 2010/08805 
(при необходимости). - '
5.10. Индикатор биологический одноразового применения для контроля процессов 
воздушной стерилизации БИКСт-В/01- "Медтест", производства АО «Медтест»,
Россия, РУ № ФСР 2011/12867 (при необходимости). ' ' - " £
5.11. Индикатор электронный многоразового применения для валидации и контроля - 
процессов стерилизации "САДЭ". Индикатор "САДЭ"-ВОЗД (для газовоздушных 
сред), производства ООО «Мегатехника», Россия, РУ № РЗН 2014/1502 
(при необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ М.А. Мурашко,

-  0042642
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ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
" .  -  ̂ . (РОСЗДРАВНДДЗОР) - ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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5.12. Размельчитель-деструктор, производства ООО «Листон», Россия,
РУ № ФСР 2010/09432 (при необходимости). - ^
5.13. Аэрозольный распьиитель, производства ООО «РАСТЕР», Россия,' ' _
РУ № РЗН 2014/1920 (при необходимости).
5.14. РутФводство по эксплуатации - 1 шт. - _ ' ;
5.15. Технологический журнал учета отходов классов Б и В в структ^ном
подрюделении- Л пгг. ,
5.16. Технологический журнал учета медицинских отходов организации - 1 шт. -
5.17. Технологический журнал участка по обращению с отходами - 1штУ /  - - /
II. Принадлежности: , _ , _  ̂ АГУ -А! , ,
1. Гелеобразующая композиция. ' .
2. -Индикаторная лента герметизирующая самоклеящаяся на б^тиажнбй основе ИЛГС.
3. Бирки маркировочные.  ̂ .
4. Стяжки для герметизации пакетов. ' А
5. Зарасные части: ~ '
5гЛ". Й^^окиадка уцлаДнигельная герметизирующая. ^ ------.
5'^'К490,ета с фильтром очистки воздуха''САМот'7ф. АА'_, А. ‘ л АД А ' ' '  А_ ’

"Ат

: Руководитель Федеральной слу>1̂ .|%̂  А; >А i уф  
по надзору в сфере здравоохраненПя . .А-Д. д .

Ш Ш 9 Ш й Л

М.А. МурашкР- А

- -  ̂ 0 0 4 3 6 4 3 '
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