Beinmcka
u3 'ocymapcTBeHHOro peecTpa MeIMIIMHCKUX M3Ae/INI Y OPraHU3aIuil
(MHAMBUAYAJIbHBIX MPeINPUHUMATEIeN), OCYIIeCTB/ISIONINX MIPOU3BOACTBO U

M3TrOTOBJIEHME MeAULIMHCKNX U3Ae/ N, 10 cocTosTHMIO Ha 23:19 12.08.2026 r.

(chopmupoBaHa Ha MHTepHeT-TIOpTasie Poc3apaBHan3opa)
1. VaukanpHbI HOMep peecTpoBoit 3amucu: 202885;
2. CKBO3HOM UAeHTUUKATOP peecTpoBoi 3anucu: 191176;
3. Cratyc: [leiicTBYyeT;

4. PeructpaioHHbI HoMep MeauimHckoro nspemns: P3H 2025/26211 (EPVYJI - '004-00110-
00/04138918);

5. laTa mepBUYHOIN IOCYAAPCTBEHHOM perucTpaunmu Meguumuuckoro nsgemms: 22.09.2025;
6. JlaTta BHeceHMs M3MeHeHu B MeauuyHckoe usgenne: 12.08.2026;

7. Ilepuon meiictBust Bepcun: ¢ 12.08.2026;

8. Cpok mencTBuUSI permcTpalOHHOrO yIoCcToBepeHns: beccpouHo;

9. HanmeHoBaHMe MeIUIIMHCKOTO M3aensi: Marepuasibl yrakoBouHble Tyvek ¢ XumMuyeckum
muaukatopom STERRAD

, B cOCTaBe:

I. BapmaHTs! MCIOTHEHNS:

1. [Taket Tyvek camorepmeTusupytoimiics ¢ xummuaeckum naaukatopom STERRAD, B BapuaHTax
VICTIOJTHEHMSI:

1.1. IMaker Tyvek camorepmerusupymoimiics ¢ xummudeckum naankaropom STERRAD, pasmep: 75 x
200 mm.

1.2. ITaket Tyvek camorepmeTusupymoimics ¢ xummuaeckum muaaukaropom STERRAD, pasmep: 150 x
320 mm.

1.3. ITaket Tyvek camorepmeTrusupytomnmiics ¢ xummdueckum muaukatropom STERRAD, pasmep: 200 x
400 mm.

1.4. ITaker Tyvek camorepmerusupymoimiics ¢ xummdeckum naaukaropom STERRAD, pasmep: 250 x
480 mm.



2. TTaket Tyvek TepmosamnanBaembiii ¢ xummuyeckum nuamukaropom STERRAD, B BapuanTax
VICTTIOJTHEHMSI:

2.1. ITaker Tyvek Tepmo3sananBaembin ¢ xummueckum uuaukaropom STERRAD, pasmep: 75 x 200
MM.

2.2. [Taker Tyvek TepmosananBaeMblii ¢ xumuyeckum naaukaTopom STERRAD, pasmep: 100 x 260
MM.

2.3. ITaker Tyvek TepmosananBaemsbiit ¢ xummudeckum nuaukaropom STERRAD, pasmep: 150 x 320
MM.

2.4. [Taker Tyvek Tepmo3samnanBaemblii ¢ xumudyeckum nagmkaropom STERRAD, pasmep: 200 x 400
MM.

2.5. ITaker Tyvek Tepmo3sananBaembin ¢ xummaeckum nuamkaropom STERRAD, pasmep: 200 x 500
MM.

2.6. ITaket Tyvek TepmosananBaemsbiit ¢ xumuueckum nuaukaropom STERRAD, pasmep: 200 x 650
MM.

2.7. ITaket Tyvek TepmosananBaemsbiit ¢ xummudeckum uuaukaropom STERRAD, pasmep: 250 x 480
MM.

2.8. ITaker Tyvek Tepmo3sananBaembiit ¢ xummueckum nuaukaropom STERRAD, pasmep: 250 x 600
MM.

2.9. ITaker Tyvek Tepmo3sananBaembii ¢ xummaeckum nuaukaropom STERRAD, pasmep: 250 x 750
MM.

2.10. ITaket Tyvek Tepmo3sananBaemsiii ¢ xummuueckum nHankatopom STERRAD, pasmep: 300 x 650
MM.

2.11. ITaket Tyvek Tepmo3sananBaemsiii ¢ xummuueckum unHaukatopom STERRAD, pasmep: 350 x 750
MM.

3. Pynon Tyvek ¢ xummnueckum naaukatropom STERRAD, B BapuaHTax UCTIOTHEHWS:

3.1. Pysnon Tyvek ¢ xummnueckum nuamkaropom STERRAD, pasmep: 75 mm x 70 m.

3.2. Pynon Tyvek ¢ xummueckum naaukaropom STERRAD, pasmep: 100 mm x 70 m.

3.3. Pynon Tyvek ¢ xummueckum nuamukatopom STERRAD, pasmep: 150 mm x 70 m.

3.4. Pynon Tyvek ¢ xummnyeckum nuamkatropom STERRAD, pasmep: 200 Mmm x 70 M.

3.5. Pynon Tyvek ¢ xummueckum nuamukatopom STERRAD, pasmep: 250 mm x 70 m.

3.6. Pynon Tyvek ¢ xummueckum nnuamnkatopom STERRAD, pasmep: 350 mm x 70 m.

3.7. Pynon Tyvek ¢ xummueckum naamukaropom STERRAD, pasmep: 420 mm x 70 M.

3.8. Pynon Tyvek ¢ xummueckum nugmukatopom STERRAD, pasmep: 500 mm x 70 m.

II. MHCTpYKIIMS 1O IPUMEHEHMIO - 1 IIIT. Ha BTOPUYHYIO YITAKOBKY.

10. HammeHOBaHMe OpraHu3anym - yIIOJHOMOYEHHOI'O IIPeaCTaBUTES IIPOU3BOIUTEIIS
(usroroButesiss) meaguimackoro uspeusi: OBILLIECTBO C OT'PAHUYEHHOU
OTBETCTBEHHOCTBIO "ACII PYC";

11. MecTo HaxOKIeHUs] OpraHU3aLMUM - YIIOJTHOMOYEHHOT'O MPeICTaBUTE IS POU3BOATES
(M3rotoBuTeINIST) MemuIMHCKOrO nsnemst: 119048, I MOCKBA, BH.TEP.I. MYHUIIUITAJIbHBIN
OKPVT XAMOBHUMKU, VJI 3-41 ®PYH3EHCKAS4, M. 19, IOMELI. 1H;



12. FOpunndueckmii ampec OpraHm3anym - YIIoJHOMOYEHHOT'O TIPeICTaBUTE IS ITPOU3BOIUTEIIS
(usrorosuresns) meauiHckoro usgenus: 119048, . MOCKBA, BH.TEP.T'. MYHULUITAJIBHBIN
OKPYT XAMOBHUKMW, VJI 3-41 ®PYH3EHCKAA4, 1. 19, IOMELI. 1H;

13. HamMmeHoBaHMe OpraHmM3aniy - IPOU3BOAUTEISI MEIUIIMHCKOIO U3IeIMs UM OpraHu3aium
M3rOTOBUTEIS MeauuuHckoro usaeans: Advanced Steriliza on Products, Inc. ("Axgsancn

o "y,
Crepwmseniis [Ipogakrc, HK.");

14. MecTo HaxOKIeHMsI OpraHu3aliy - IPOU3BOAUTEIIS MEeIULMHCKOTO U3Ae s VI OpraHu3aLymn
MU3rOTOBUTENST MeguuMHCKoro usaenus: 33 Technology Drive, Irvine, CA, 92618, USA;

15. IOpuanueckuit agpec opraumsanyy - IPOU3BOAUTEIIS MeIULIMHCKOTO U3Ae/ M I OPraHu3alun
MU3rOTOBUTENST MeguuHCKoro nsgesmst: 33 Technology Drive, Irvine, CA, 92618, USA;

16. CtpaHa opra"msaium - IPpOU3BOAUTEISI MEIAUIIMHCKOTO U3HEINS MM OPraHU3aly - U3TOTOBUTEJIS
meauiHckoro usgenus: Coeannennbie ITarTsr;

17. OKII/OKI1[2: 32.50.50.190;

18. Kitacc noreHumaabHOro pyucka MpUMMeHEHMSI MEIUIIMHCKOI'O M3/ B COOTBETCTBUMA C
HOMEHKJIaTyPHOM KjaccuduKalmein MeIUIIMHCKUX U3IeNINiA, YTBEpsKIaeMol MUHUCTEpCTBOM

3npaBooxpaHenust Poccuiickont @emepanym: 1;

19. HasHaueHne MeIUIIMHCKOI'O U3OE/IMs, YCTaHOBJIEHHOe mpousBoauTesieM: ITakersl u pynons Tyvek
¢ xuvmdeckm nHaukaropom STERRAD mnpenHasHaueHbl [1J1S YHIAKOBbIBAHMS MEIUIIMHCKUX U3IEINN
, IOJIBEPraeMbIX (GDMHUIIHOM CTEPUJIM3ALIMM B CTEPUIM3AIMOHHBbIX cucTteMax 1 nmkiaax STERRAD (B
KOH(Urypammm mpocToro Wiy ABOU HOTO MMaKeTa), C MHAMKAIMEN OeM CTBUS CTepUJIN3YIOIIEro areHTa
Ha TakeT 3a cueT u3MeHeHus 1Beta. ITo okoHYaHMM poliecca CTepuIn3alyiu makeT Uianu pyJIoH
MpeHa3HaAueHbl )i COXPAaHEHNS CTEPUIbHOCTY HAaXOASIIErOCs BHYTPU HUX U3IENNS 1O MOMEHTA €I0

VCIIOJIb30BAaHMUSI.

20. By MeauIiMHCKOro u3fiens B COOTBETCTBUY C HOMEHKJIaTYPHOI KiIaccuduKaiyein MeauuuHCKUX
U3IEeNNIA, yTBepskaaeMoi MuHmucrepcTBoM 3apaBooxpaHennst Poccuiickon @epeparmn: 185910;

21. Axpec mecTa pousBOACTBA MM U3TOTOBJIeHMs MeguimHcKkoro usnenns: 1. SPS Medical, 5 rue de

Montigny, 77120, Coulommiers, France. 2. Amcor Flexibles, LL.C, 1919 South Butterfield Road,
Mundelein, IL, 60060, USA;

22. CBefeHys 0 B3ayMO3aMeHsIeMbIX MeIUIIMHCKUX U3NeTUIX: ;

23. Mogenyu MeouUIIMHCKOTO U3IeIs:

Kopx Buga HaumeHnoBaHMe Mmopgeiin




185910 1. ITaker Tyvek camorepmerusupytoimiics ¢ xummdeckum naamukatopom STERRAD, B

BapMaHTaX MCIIOJIHEHWSI:

185910 2. ITaket Tyvek TepmosananBaemsiii ¢ xummueckum nuamnkatopom STERRAD, B

BapMaHTaX MCIIOJIHEHWSI:

185910 3. Pynon Tyvek ¢ xummyeckum naamukaropom STERRAD, B BapuaHTax MCIIOJTHEHMS:

Boimicka copmupoBana Ha oduiaabHoM caiiTe @egepasbHONM CTYKObI IO HaA30py B cdepe
3npaBooxpaHeHus B cetu MuTtepHer: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

JOKYMEHT IIOAITMCAH
SJIEKTPOHHOM TOJITUCHIO

Cepruduxar: F671E30B77AF3D7D9AS51F071091F24FAC690FB4A

Komy Boinan: ®EJEPAJIBHASI CJIVIKBA ITO HAI30PY B COEPE 3TIPABOOXPAHEHUS

Teiicturenen ¢ 2025-08-18 mo 2026-11-11



https://roszdravnadzor.gov.ru/

