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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 05 марта 2022 года № РЗН 2022/16648
На медицинское изделие ^ ^
Система д л я  вакуумной упаковки биологических образцов с добавлением 
ф иксатора С илС ЕЙ Ф  [SealSAFE], с принадлежностями

Н асТ оя^е регистрационное уд 
,’’М айлст9у н С .р .л ." , И талия,
Milestone Si.r.L, Via Fatebenefratelli, 1/5, IT - 24010 Sorisole (BG), Italy 

Произво^йель
/^МаЙлстОун С .р .л /', И талия,
Milestone S.r.L, Via Fatebenefratelli, 1/5, IT - 24010 Sorisole (BG), Italy 

Место производства медицинского изделия
M ilestone S.r.L, Corso Europe Unita, 6, IT  - 24030 Valbrem bo (BG), Italy1 , i

Номер регис^аЦионного досье М РД-44322/65946 от 21.09,2021 .

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а 

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
деятельноЕСТй 32.50.50.190 -  ■ . - ,

Настоящей реггйстрационнбе удостоверение имеет приложение на 3 листах

fi.'-

д о п у щ ^  к обгащению на т^зритории Рос 
^Руково;шт<^ Федеральной службы

надзору в сфере здравоохрааевия А.В. С^мо|^лов'а 
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гФ Ш 'Ш ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗЙРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
, (р о с з д р АВн а д з о Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № РЗН 2022/16648

Лист 1

На медицинское изделие - ; ; , .
' Система для ва 1̂ у м н о й  упаковки биологических образцов с добавлением 

фиксатора С идСЁЙ Ф  [SealSAFE], с гфинадлсжностями, вариадтнсЦ рднения:
I. Система Для вак)^мной упаковки биологических образцов с доб^лением фиксатора 

. СилСЕЙФ [SealSAFE] базовая, в составе:
i . Система для вакуумной упаковки биологических образцов с добавлением фиксатора 
СилСЕЙФ [SealS AFE] базовая -1  шт.
2.. ВЫТЯЖН9Й шланг (Exhaust Tube complete) -1  шт.
3.. Металлический хомут (Metal clamp) - 2 шт.
4. Сетевой кабель (Main power cable) * 1 шт.
5. Считыватель штрих-кодов, установленный на подставку (Barcode reader mounted on its
support) - 1 шт. , • ; ' > •
б-Держатель пакётрв (Bag holder)" 1,шт.,

V .7. USB - носитель с программным обеспечением «LogViewer» (USB widi'^LogViewer”
!-software included) -1 шт.

В.'Пронумерованные трубки: 1,2,ЕХТ1 и ЕХТ2 (Pipes numbered; U2,EXT1 andEXT2) - 4 
' шт. •'

9. Пластиковые кольца 1-2 (Plastic rings Ь2) - 2 шт.
10. Три типа заглушек разных размеров для резервуаров в выдвияшом отсеке (малый 
размер, диаметр 28-33 мм, средний размер диаметр 32-38 мм, большой размер диаметр 
42-49 мм) (3 Different sizes o f cups for the tanks o f the drawer (small size diameter 28-33 mm, 
medium size diameter 32-38 mm, big size diameter 42-49 mm)) -,6 шт. 
П .M eтaлличёcкиekoльцa(M etalгш gs)-2 шт.-
12. Гаетаый ключ (Allen wrench) -1  шт.

. 13. Металлическая,вставка (Metallic plate)-1  шт.
:\A. Быстросъемньй соединитель со шлангом для резервуаров (Rapid Connector with hose 
suitable for Politaiher tanks) (при необходимости) -1  urr. .

; 4 5 . Рулоны б у м м  для принтера (Rolls o f  papers for the printer) (при необходимости) - 10 
,'шт. ■ Г ' ' i'.. ■

16. Ш а с т ^ о в Ш  стилус для работы c сенсорной панелью (Plastic stylus to work with the 
touch-screen terminal) -1  шт.
17. Руководство по эксплуатации в электронном фот^ато4-(^га^ог manual in electronic
format) -1 шт. _ .
18. Зажим с ручкой для пакетов (Bag sealer w it^nan3lej (прй^нй?^ЪдзЫрсти^
19. Руководство по эксплуатации в бумажно 
1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

uaT:in paper format) *̂

Л.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ 40НН0 МУ УДО' 
Н Ш Ё Д Й Ц йШ кО Е  ИЗДЕЛИЕ

от 05 марта 2022 года 2022/16648
Лист 2

;Ц.: Система для-ва1̂ уумной упаковки биологических образцов с добавлением фиксатор1а 5 
СилСЕЙФ

; [Se^SAFH WDLR] со встроеш ьщ разъемом для системы мониторинга . 5 '̂
^.'гёмй^ра'^1̂ 1, в СОСМ -

1; Сйстеца вак;^мной }щ^овки биологических образцов с добавлением фиксатора 
W S СийС^Йф WDLR^SealSAFE WDLR] со встос^нньш разъемом для системы мониторинга ̂  

'Jv '̂j^^^eмпepaт^ь^^^^
• '■ - '2. ВьдяясноЙ п ш ^ г  (Е?фаи̂ ^̂  ̂Tube complete) - l. f f i  : У у  : -

3. М ^ ф ^ :^ ё с к и и х б м ^  ■
4. .Сетевой к а б е ^ |М т ^ ^  , У,
5г(й^ь1ватель штрих-кодов, установленный ца подставку (Barcode reader mounted on its 
s iip j^ |- ; 'l;m T . 'V 'y :  У

A 6.'Дер^катель пакетов (Bag holder) -1  шт. J
У У y j -  OSB H& npoipaMMHbiM обеспечением <<LogViewen> (USB with “LogViewer’’ '

; У;У;;ЙоЙ^аге4Й^й4ёЙ^ : л ■  ̂  ̂ ' УУ\уУ ' У'У;/Уу
у  У' ^  Трубки: 1,2,E X Т 1 и ЕХТ2 (Pipes|’nuinbefed: 1,едХТ1 and ЕХТ2) - 4 / У

у - :■ ■ У Х л У--'^-' ■ ■ у  ? У
у у :9. Пластиковые кольца 1-2 (Plastic rings 1-2) - 2 шт. ' ,

i У д о. Три типа заглушек разных размеров для резервуаров в выдвижном отсеке (мальШ - 
;У■ у-:;'-р^мер, диаметр 2 8 0 3  мм, средний размер диаметр 32У38 мм, большой размер диаметр У У 

; 42-49 мм) (3 Different sizes of cups for the tanks o f the drawer (small size diameter 28-33 inm, У
' : У: medium size diameter 32-38 mm, big size diameter 42-49 mm)) - 6 шт. ; У
. ..ч: У г|ч^4еталдические кольца (Metal rings) - 2 шт. .........У;-Уг ' У '. У У'-;

'  12УГаеч1ШЙ Kiu64(AUen wrench) -1  шт. .У. , ' '
13.УМета?фичес1^^ (Metallic plate) -1  шт. :у- У --- У У Уу Уу
14у^Ь1ст^рс|.ёмньШ соединитель со шлангом для резервуаров (Rapid connector with hose .У-: 
suitable for Pol^ (при необходимости) -1  шт. . , У_ у̂ уУУ . ' У'Ууй

 ̂  ̂ I буРулоны б } м ад  для принтера (Rolls of papers for the printer) (при необходимости) -1 0  у

-У • ■1б.ЙластиковбШ^ стилус для работы с сенсорной панелью (Plastic stylus to work with the ' • 
ytohch-screen tenninal) -1. шт. ■ ■ ' У- . .- ' уУ •: у--- ■ •' У - •
17. Руководство по эксплуатации в электронном формате^Орега1ог тапи4И п electronic у

>^р. дахя uaKtrroB seaier wjtn
3-9-1!укОвр4йво.:пЬ эксплуатации в бумажном

vy''' ' '.^^y.yy'"У ■
Руководитель Федеральной службы 
110 надзору в сфереДдравоохранения

- 'i '.

ости) т 4  р:шт><: 
трарег^

Л.В. Самойлова 
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 марта 2022 года № РЗН 2022/16648

Лист 3

Принадлежности;
1. Комплект внешнеш вытяжного формалинового фильтра (External exhau^ FORMALIN^

' fiimes filter kit) г Р1пт-,'в соста^^ ‘
 ̂ 1.1. Металлический корпус (Filter housing) -1  ШТ.

1.2. Фильтр (Filter)-1  ШТ.
1.3. Наклейка на фильтр (Label to  the filter) -1  ШТ,
1.4;>Крмплект из 3-х вытяжных шлангов разной длины t  металлическими хомутами (IGt 

; o f 3 different lengths exhaust tubes complete with metal clamps) -1  ШТ.

2. Комплект внешних дополнительных вытяжных формалиновых фильтров XL (External 
. Self Standing XL exhaust FORMALIN fumes filter kit) -1  шт., в составе:

2.1. Метащшческий корпус (Filter housing)-1  шт. - .
2.2. Вытяжной формалиновый фильтр XL (exhaust FORMALIN filter XL) -:2 шт.
2.3. Наклейка на фильтр (Label to the filter) -1  ШТ.

vt2.4. .Разделитель фйлктров (Filter dividing chamber) -1  шт.
'̂ •,2.5.: Вытяжной ш ланге металлическими хомутами (Exhaust tube complete with metal :; 
tclamps)  ̂ 1 ШТ.
3. HEP A фильтр (HEPA filter) -1  шт.

. Ь V. Ч i'r

1^ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

* г-•

Л  Л'

А.В. Самойлова
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