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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\'ЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 02 ноября 2023 года ^ 2  РЗН 2019/8986
На медицинское изделие
Материалы хирургические шовные нерассасываюшнеся стерильные 
но ТУ 21.20.24-001-19472919-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с 01 раничениой ответственностью "АРМАЛАЙН"
(ООО "АРМАЛАЙН"), Россия,
350910, г.о. город Краснодар, г. Краснодар, тер. Пашковскин жи.той массив, 
пр-д им. Крупской, д. 11, офис 1

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью ’’АРМАЛАЙН”
(ООО "АРМАЛАЙН"), Россия,
350910, г.о. город Краснодар, г. Краснодар, тер. Пашковский жилой массив, 
ир-д им. Крупской, д. 11, офис 1

Место производства медицинского изделия
ООО "АРМАЛАЙН'Ь Россия, 350910, г. Краснодар, ул. им. Гоголя 
(тер. Пашковский жилой массив), д. 91, лит. Б, 5

Номер регистрационного досье JNs РД-58536/73598 от 20.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.24.120

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложенгге на 6 листах

приказом Роездравнадзора от 02 ноября 2023 года 
допущено к обращению на территории Российско^^ёд^ацц^^’̂-J'^ 
Заместитель руководителя Федеральной слл'ж^ь) 
по надзору в сфере здравоохранения
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федерау\ ьн а я  с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 ноября 2023 года № РЗН 2019/8986

Лист 1

На медицинское изделие
Материалы хирургические шовные нерассасываюшнеся стерильные 
по ТУ 21.20.24-001-19472919-2017, в вариантах исполнениях:
1. ARMABOND - нить хирургическая нерассасывающаяся полиэфирная плетеная, 
с покрытием из силикона, неокрашенная или зелёная, метрических размеров (условных 
номеров): 0,5 (7-0); 0,7 (6-0); 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5 (2); 6 (3-4); 
7 (5); 8 (6); 9 (7), в вариантах исполнения:
1.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, в количестве 
от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуатьнььх ултаковок в групповой упаковке.
1.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см, с шагом 5 см, на кату'шке, 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуатьных упаковок 
в групповой упаковке.
1.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 .м, с шагом 1 м, на кассете, 
в индивидуальной упаковке и потребительской упаковке.
1.4. Отрезок хирургической нити д.линой от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от 0,20 до 1,57 мм, длиной от 8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2, 1/4, 3/8, 
5/8 окружности, прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов 
острия: колюшая, реж-унхая, обратно-режущая, таперкат, тупоконечная, троакарная, 
шпательная, в количестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве 
не более 36 шт. индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
1.5. Отрезки хирургической нити д.линой от 10 до 1000 см, с шагом I см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от 0,20 до 1,57 мм, длиной от 8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2, У4. 3/8, 
5/8 окр>~жности, прямыми, лыжеобразными, крючкообразньтми (З-образньтми), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, таперкат, тупоконечная, троакарная, 
шпательная, с принадлежностями «насадка-прокладка» круглой, овальной, 
прямоугольной или квадратной формы, толщиной 0,5 - 2,0 мм, с шагом 0,5 мм, длиной, 
шириной или диаметром 3,0 - 15,0 .мм, с шагом 1.0 мм, в количестве от 1 до 30 шт.,
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуатьных упаковок 
в групповой упаковке.
2. ARMALON - мононить хирургическая нерассасьгва19щая«^,полиамидная, синяя или 
чёрная, метрических размеров (условных номеро^^;Г  (i 1-6); 10-0); 0,3 (9-0); 0.4
(8-0); 0.5 (7-0); 0,7 (6-0); 1 (5-0);'l,5 (4-0); 2 ( 3 -0 ) ^ :? :^ - 0 |; - 3 .5 Щ 4  (1); 5 (2),
в вариантах исполнения:
Заместитель руководителя Федеральной с.туЯ1̂ Ы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Д.Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕН11Я
(РОСЗЛРАВНД\ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 ноября 2023 года № РЗН 2019/8986

Лист 2
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2.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, в количестве 
от I до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуальных упаковок в групповой >т1аковке.
2.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см, с шагом 5 см. на катушке, 
в ИНДИВИД)азьной лшаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
2.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 м, с шагом 1 м. на кассете, 
в индивидуальной упаковке и потребительской упаковке.
2.4. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от ОЛО до 1,57 м.м. длиной от 3,8 до 90 мм. изогнутыми на 1/2. 1/4, 3/8. 
5/8 окрчжности, прямыми, лыжеобразньтми. крючкообразными (J-образными). типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режушая, таперкат, тултоконечная. троакарная. 
шпательная, в количестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не 
более 36 шт. индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
3. ARMALEN - мононить хирургическая нерассасывающаяся полипропиленовая, 
синяя, метрических размеров (условных номеров): 0,1 (11-0); 0,2 (10-0); 0,3 (9-0); 0,4 
(8-0); 0,5 (7-0); 0.7 (6-0): 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5 (2),
в вариантах испо.лнения:
3.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 с.м, с шагом 1 см, в количестве 
от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуальных упаковок в групповой улхаковке.
3.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см, с шагом 5 см, на катушке, 
в индивиду альной упаковке, в ко.личестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
3.3. Отрезок хирургической нити д.линой от 10 до 200 м, с шагом 1 м, на кассете, 
в индивидуальной упаковке и потребительской упаковке.
3.4. Отрезьд! хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, с одной или 
двумя атрав.матическими иглами, с покрытием силикон, с покрытие.м Black или без 
него, диаметром от 0.10 до 1,57 мм, длиной от 3,8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2, 1/4, 3/8, . 
5/8 окружности, пря.мыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов 
острия: колющая, режущая, обратпо-режулцая. таперкат, туп^рд^ючная. троакарная, 
шпательная. в количестве от I до 30 шт.. в индивидуал^^н^^уйакбёке^^в количестве
не бо.лее 36 шт. индивидуальных упаковок в групноврйлтхаковке..; /  -Д
4. ARMAPVDF - мононить хирургическая нерассас^"вад1й ^ с л '^ ;  
поливинилиденфторидная, синяя, метрических раз^Леров ̂ условных h6î (4̂ ob): 
Заместитель ру ководите.ш Федеральной службь^^ 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

0 1 3 1 1 2 0

--Г — г—г- Л'



'  5-̂

ФЕЛ.ЕРА.\ЬНАЯ САХ-̂ ЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 ноября 2023 года № РЗН 2019/8986

Лист 3
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0,1 (11-0); 0.2 (10-0); 0,3 (9-0); 0,4 (8-0); 0.5 (7-0); 0,7 (6-0); 1 (5-0); 1.5 (4-0); 2 (3-0);
3 (2-0); 3.5 (0); 4 (1); 5 (2), в вариантах исполнения;
4.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, в количестве 
от 1 до 30 шт.. в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
4.2. Отрезок хирургической нити д.линой от 150 до 3000 см, с шагом 5 см, на катушке, 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
4.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 м. с шагом 1 м, на кассете, 
в индивидуальной упаковке и потребительской упаковке.
4.4. Отрезки хирурх ической нити длиной от 10 до 1000 см. с шагом 1 см. с одной или 
дв\о,1я атравматическими иглами, с покрытием си.ликон, с покрытием Black или без 
него, диалтетром от 0,20 до 1.57 мм. длиной от 8 до 90 мм. изогнутыми на 1/2, 1/4. 3/8, 
5/8 окружности. IIpя^^ыми. лыжеобразными, крючкообразнььми (.Т-образными), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, таперкат, тупоконечная, троакарная, 
шпательная. в количестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не 
более 36 шт. индивидуальных улхаковок в групповой упаковке.
5. ARMABOXD-T - нить хирургическая нерассасывающаяся полиэфирная плетеная, с 
покрытием из тефлона, неокрашенная и.ли зеленая, метрххческих размеров (условных 
номеров): 0,5 (7-0); 0,7 (6-0); 1 (5-0); 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5 (2); 6 (3-4); 
7 (5); 8 (6); 9 (7), в вариантах исполнения:
5.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, в количестве 
от 1 до 30 шт.. в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуальных упаковок в групповой >ттаковке.
5.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см, с шагом 5 см, на катушке, 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
5.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 м, с шагом 1 м, на кассете, 
в индивидуальной упаковке и потребите.льской упаковке.
5.4. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 1000 см. с шагом 1 см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от 0,20 до 1,57 мм, длиной от 8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2, 1/4, 3/8, 
5/8 окружности, прямыми, лыжеобразными, крючкообр^^гдымй^-1-образными), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, тапер^^.фупдкрнё^ая, троакарная, 
шпательная. в ко.личестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной упакдвк'^» в количестве 
более 36 шт. индивидуатьных упаковок в группойайулт^рвке.сА/^.
Заместитель руководителя Федеральной слуядаь!! 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 ноября 2023 года X» РЗН 2019/8986

Лист 4

5.5. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от 0,20 до 1,57 мм, длиной от 8 до 90 мм. изогнутыми на 1/2,1 /4. 3/8. 
5/8 окружности, прямыми, лыжеобразнымн, крючкообразными (J-образными), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, таперкат, тупоконечная, троакарная, 
шпательная, с принадлежностями «насадка-прокладка» круглой, овальной, 
прямоугольной или квадратной формы, толщиной 0.5 - 2,0 мм, с шагом 0,5 мм, длиной, 
шириной или диаметром 3,0 - 15,0 мм, с шагом 1,0 мм. в количестве от 1 до 30 шт., ■ 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
6. ARMABOND-P - нить хирургическая нерассасывающаяся полиэфирная плетеная, 
с покрытием из полибутилата, неокрашенная или зеленая, метрических размеров 
(условных номеров): 0.5 (7-0); 0,7 (6-0): 1 (5-0): 1,5 (4-0); 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0): 4 (1):
5 (2); 6 (3-4); 7 (5); 8 (6); 9 (7), в вариантах исполнения:
6.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см. в количестве 
от I до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
6.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см, с шагом 5 с.м. на катушке. ’ 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок
в групповой упаковке.
6.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 м, с шагом 1 м, на кассете, в 
индивидуальной упаковке и потребительской упаковке.
6.4. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см. с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от 0,20 до 1,57 мм, длиной от 8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2, 1/4, 3/8, 
5/8 окружности, прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов 
остр1!я: колющая, режущая, обратно-режущая, таперкат, тупоконечная, троакарная, 
шпательная, в количестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не 
более 36 шт. индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
6.5. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон, с покрытием Black или без 
него, диаметром от 0,20 до 1,57 мм. длиной от 8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2, 1/4. 3/8, 
5/8 окр\жности, прямыми, лыжеобразными, крючк(^бр^’нШ1щУ-образыыми), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, тап$ркаА т>т10К0Н:ечная, троакарная. 
шпательная, с принадлежностями <<насадка~про^Л^кФ»круглрйЛрд^ 
прямоугольной или квадратной формы, толщ и !^  0,5/Vi2 îTM//'6 ШагЬм 0,5 мм, длиной. 
Заместитель руководителя Федеральной сл\1фы '
по надзору в сфере здравоохранения \ б ' " ^ '"Д .Ю . Павлюков
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шириной или диаметром 3,0 - 15.0 мм, с шагом 1,0 мм. в количестве от 1 до 30 шт.. 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
7. ARMALEN РЕ - мононить хирургическая нерассасываюшаяся синтетическая из 
полипропилена и полиэтилена, метрических размеров (условных номеров): 0,1 (11-0);
0.2 (10-0); 0,3 (9-0); 0.4 (8-0): 0.5 (7-0); 0,7 (6-0); 1 (5-0); 1.5 (4-0): 2 (3-0); 3 (2-0); 3,5 (0): 
4 (1); 5 (2). в вариантах исполнения;
7.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, в количестве 
от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
7.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см. с шагом 5 см. на катушке, 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных \ паковок 
в групповой упаковке.
7.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 м. с шагом 1 м, на кассете, 
в индивидуальной упаковке и потребительской упаковке.
7.4. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см, с одной или 
двумя атравматическими иглами, с покрытием силико}!, с покрытием Black или без 
него, :шаметром от 0,10 до 1,57 мм. длиной от 3,8 до 90 .мм, изогнутыми на 1/2. 1/4. 3/8. 
5'8 окружности, прямы.ми. лыжеобразнымн. крючкообразными (З-образньгми), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, таперкат, т\люконечная, троакарная. 
шпагельная, в количестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в ко-личестве
не более 36 шт. индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
8. ARMAPTFE - мононить хирургическая нерассасываюшаяся
политетрафторэтиленовая, неокрашенная, .метрических размеров (условных номеров): 
0.1 (11-0); 0,2 (10-0); 0,3 (9-0); 0.4 (8-0); 0,5 (7-0); 0,7 (6-0); 1 (5-0); 1.5 (4-0); 2 (3-0);
3 (2-0); 3,5 (0); 4 (1); 5 (2), в вариантах исполнения:
8.1. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до 1000 см, с шагом 1 см. в количестве 
от 1 до 30 шт., в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. 
индивид>альных упаковок в групповой упаковке.
8.2. Отрезок хирургической нити длиной от 150 до 3000 см. с шагом 5 см, на катушке, 
в индивидуальной упаковке, в количестве не более 36 шт. индивидуальных упаковок 
в групповой упаковке.
8.3. Отрезок хирургической нити длиной от 10 до 200 м, на кассете,
в индивидуальной )Т1аковке и потребительской упакфкед
8.4. Отрезки хирургической нити длиной от 10 до IQOO.ĉ Mi .c щаго.м'1:\м, с одной или
двумя атравматическими иглами, с покрытием силикон;’с покрьщгем ,Й1аск или без 
Заместитель руководителя Федеральной службы/  ̂А / /  I
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Павлюков
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него, диаметром от 0,10 до 1,57 мм, длиной от 3,8 до 90 мм, изогнутыми на 1/2. 1/4. 3/8. 
5/8 окружности, прямыми, лыжеобразными, крючкообразными (J-образными), типов 
острия: колющая, режущая, обратно-режущая, таперкат. тупоконечная, троакарная. 
шпательная, в количестве от 1 до 30 шт., в индивидуальной уттаковке, в количестве 
не более 36 шт. индивидуальных упаковок в групповой упаковке.
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