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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 ноября 2022 года № р з н  2022/18760

Л ист 1

На медицинское изделие
Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонентов серии "В", 
в вариантах исполнения:
I. Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонентов В 51, в состаде:
1. Прибор В 51 -1  шт.
2. Кабель питания -1  шт.
3. Ключ выключателя подачи электроэнергии - 2 шт.
4. Ключ замка двери - 2 шт.
,5. Дистанционный упор - 2 шт.
6. Инструкция по утилизации -1  шт.
7. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на иЗВ-флеш-накопителе -1  шт.
8. Программное обеспечение ВСоппес1е<1 (скачиваемое) -1  шт.
9. Устройство передачи данных на компьютер ПСП - 1 шт. (при необходимости),
в составе: ^  '
9.1; Устройство п с и  -1  шт. . ; .
9.2. Инструкция на иЗВ-флеш-накопителе - I шт.
9.3. Стенд п с и -1 шт. V \  :
9.4. Кронштейн настенный -1  шт. ' ' . :
9.5. Блок петаний универсальный 5 В -1  шт.
9.6. Кабель КЗ-485, 2000 м м -1 шт. ,
9.7. Кабель КЗ-485, 5000 мм -1  шт.
9.8. Адаптер н и  -1  шт. Г';'’
9.9. Адаптер ПК - 1 шт.
10. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт.
(при необходимости). .
11. : Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости), •
12. Бумага для самописца-!не более 3 шт. (при необходимости). . '
13. Ящик вьщвижной без передней стенки -1  шт.
14. Ящик выдвижной нижний г ГШТ. ' '
II. Аппарат медрщинский для хранения крови и ее компонец^от В 1̂ таве:
1. Прибор В 131-1  шт.
2. Кабель питания -1  шт.
3. Ключ выключателя подачи электроэнергии - 2 шт.
4. Ключ замка двери - 2 шт.
5. Дистанционный упор - 2 ш т.\
6. Трос для фиксации - 2 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения (_ Р  А.В. Самойлова
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7. Инструкция по утилизации -1  шт.
8. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накопителе - 1 шт. •
9. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  шт.
10. Устройство передачи данных на компьютер DCU -1  шт. (при необходимости), 
в составе:
10.1. Устройство DCU -1  шт. .
10.2. Инструкция на y S B -флеш-накопителе - 1 шт.
10.3. Стенд DCU -1  шт.
10.4. Кронштейн настенный-1  шт.
10.5. Блок питаний универс^ьный 5 В -1  шт.
10.6. Кабель RS-485,2000 мм -1  шт. 
i 0.7. Кабель RS-485^ 5000 мм - I шт.
10.8. Адаптер E U -.1 шт. ^
10.9. Адаптер ЦК -1  шт.
11. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт.
(при необходимости). У -■ : -:
12. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости). ..
13. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости).
14. Ящик выдвижной с передней стенкой -1  шт.
15. Ящик выдвижной нижний -1 шт.
16. Набор разделителей -1  шт.
III. Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонентов В 291, в составе:
1. Прибор В 291 -1  шт.
2. Кабель питания -1  шт.
3. Ключ выключателя подачи электроэнергии - 2 шт.
4. Ключ замка двери - 2 шт. - ^
;5. Дистанционный упор - 2 шт. •
6. Трос для фиксации - 2 шт.
7. Инструкция по утилизации -1  шт.
8. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на -1  шт
9. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  
10 Устройство передачи данных на компьютер DCU 1 шт. 
в составе:

40.1 . Устройство DCU -1  шт.
10.2. Инструкция на USB-флеш-накопителе -1  шт.
10.3. Стенд DCU -1  шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения j ' А.В. Самойлова
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10.4. Кронштейн настенный - 1 шт.
10.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
10.6. Кабель К8-485, 2000 мм -1  шт.
10.7. Кабель К8-485, 5000 мм -1  шт.
10.8. Адаптер Е и  - 1 шт. Л ,-
10.9. Адаптер и К  -1  шт.
11. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт. ; Я
(при необходимости). ;
12. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости). г-
13. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости).
14. Ящик вьщвижной с передней стенкой - 5 шт.
15. Ящик выдвижной нижний - 1 шт.
16. Набор разделителей- 5 шт.
IV. Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонентов В 381, в составе:
1. Прибор В 381 - 1 шт.
2. Кабель питания - 1 шт.
3; Ключ вьпслючателя подачи электроэнергии - 2 шт.
4. Ключ замка двери - 2 шт.
5. Дистанционный упор - 2 шт.
6. Трос для фиксации - 2 шт.
7. _ Инструкция по утилизации -1  шт. ; ;
8. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на ОЗВ-флёш-накопителе -1  шт.
9. Программное обеспечение ВСоппеШеё (скачиваемое) -1  шт. ---
К) Устройство передачи данных на компьютер ПСП - 1 шт. (при необходимости),' . : 
в составе: : . -
10. Т. Устройство о с и  -1  шт.
10.2. Инструкция на иЗВ-флеш-накопителе ■ 1 шт.
103._ Стенд о с и  -1  шт.
.10.4 . Кронштейн, настенный -1  шт.
10.5. Блок питаний ^иверсальный 5 В - 1 шт.
1016. Кабель К8-485, 2000 мм -1  шт.
10.71 ДСабель К8-485, 5000 мм -1  шт.
ШЯ.. Адаптер Ё и  - 1 шт.
10.9; Адаптер и К - 1 шт.
11.-Датчик для независимого измерения температуры - не бoл^^.íIfгL j^ - ' ' 
(прй необходимости).
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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-12. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходршости).' '
13. Бумага для самописца “ не более 3 шт. (при необходимости).
14. Ящик выдвижной с передней стенкой - 6 шт.
15. Ящик вьщвижной нижний - 1 шт.
16. Набор разделителей - 6 шт. - - - : - -
V. Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонентов В 401, в составе: .
I. Прибор В 401 - I шт.

;2. Кабель питания -1  шт.
3. Карта доступа - не более 2 шт.

- 4. Инструмент для аварийного открытия двери -1  шт.
5. Инструкция по утилизации - 1 шт. \
6. Заглушка разъемом 0 1 9/М8 - 6 шт.
7. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на иЗВ-флеш-накопителе -1  шт.
8. Программное обеспечение ВСоппес1е<1 (скачиваемое) - 1 шт.
9 Устройство передачи данных на компьютер ОСП -1  шт. (при необходимости), 
в составе: :
,9.1. Устройство о с и  -1  шт.
:9.2. Инструкция на иЗВ-флеш-накопителе -1  шт.
9.3. Стевд о с и  -1  шт.
9.4. Кронштейн настенный - 1 шт.
9.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
9;6. Кабель К3^485,2000 мм -1  шт.

/9.7. Кабель КЗ-485, 5000 мм -1  шт.
9.8. Адаптер ЁО -1  шт.
9.9. Адаптер.иК - 1шт. :
,10. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт.
(при необходимости).
I I .  Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
12. Бумша для самописца - не более 3 шт. (при необходимое^
43̂ . Ящик стальной выдвижной с передней стенкой - не бол^;5  пш;
^(при необходимости).-.
14. Решетчатая полка - не более 2 шт. (при необходимо^)".- 
;Т5. Яещ1к стальной выдвижной без передней стенки - нв болееЛЗ 1^ . ;
Лпри необходимости).
16. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости^.-.;//.. , л -
17. Пластиковая подставка - не более 12 шт. (при необход^^ста).

V 0 1 0 9 4 1 9 /

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения /  /¿ /^ 0 ^  ‘ А.В, Самойлова
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18. Стальная подставка - не более 2 шт. (при необходимости).
VI. Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонентов В 501, в составе:
1. Прибор В 501 -1  шт.
2. Кабель питания -1  шт.
3. Карта доступа - не более 2 шт.
4. Инструмент для аварийного открытия двери -1  шт.
5. Инструкция по утилизации -1  шт.
6. Заглушка разъемом D19/M8 - 6 шт.
7. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накопителе -1  шт.
8. Программное обеспечение В Connected (скачиваемое) -1  шт.
9. Устройство передачи данных на компьютер DCU - 1 шт. (при необходимости), 
в составе:
9.1. Устройство DCU - 1 шт.
9.2. Инструкция на USB-флеш-накопителе - 1 шт.
9.3. Стенд DGU -1  шт.
9.4. Кронштейн настенный -1  шт. ' ;.
9.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
9.6. Кабель RS-485, 2000 мм -1  шт.
9.7. Кабель RS-485, 5000 мм - 1 шт.

?9.8. Адаптер EU -1  щт. -
9.9. Адаптер и К  -1  шт.
10. Датчик для независимого измерения температуры-не более 7-шт. :

; (при необходимости); '
11. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
12. Бумага для. самописца-не более 3 шт. (при необходимости). '

; 13. Ящик стальной выдвижной с передней стенкой - не более 5 шт.
(при необходимости).
14. Решетчатая полка -н е  более 2 шт. (при необходимости).  ̂ /
15. Ящик стальной выдвижной без передней стенки - не более 13лпт.
(при необходимости). -
16. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости)
17. Пластиковая подставка - не более 20 шт. (при необхо,
18. Стальная подставка - не более 3 шт. (при необходим'
VII. Аппарат медицинский для хранения крови и ее к6мп|щентст,д&;.тУ'.г,т соет^е:
1. Прибор В 701 - 1 шт.
2. Кабель питания -1  шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

ШШШШЩ
^îe^To®3Î:7.0V% cô'ei

Ж

A.B. Самойлова

Ô1.09420
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3. карта доступа - не более 2 шт.
4. Инструмент для аварийного открытия двери -1  т т .
5. Инструкция по утилизации -1  шт.
6. Заглушка разъемом D19/'M8 - 6 шт.
7. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накопителе -1  шт.
8. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  шт.
9. Устройство передачи данных на компьютер DCU -1  шт. (при необходимости), 
в составе:
9.1. Устройство о с и  -1  шт.
9.2. Инструкция на USB-флеш-накопителе -1  шт.
9.3. С т е н д р е и  -1  шт.
9.4. Кронштейн настенный -1  шт.
9.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
9.6. Кабель RS-485,2000 мм -1  шт.
9.7. Кабель RS-485, 5000 мм - 1 шт.
9.8. Адаптер EU -1  шт.

, 9.9.'Адаптер UK -1  шт.
Í 0. Датчик для независимого измерения температуры - не бодее 7 шт.
(при необходимости).
П . Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
12. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости).
13. Ящик стальной выдвижной с передней стенкой - не более 5 шт.
(при необходимости).
14. Решетчатая полка - не более 2 шт. (при необходимости).
15. Ящик стальной выдвижной без передней стенки - не более \3 ш т . .
(при необходимости).
16. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости). . ■
17. Пластиковая подставка - не более 25 шт. (при необходршости).
18. Стальная подставка - не более 3 шт. (при необходимости). . ■, ■/
VIII. Аппарат медицинский для хранения крови и ее компонец]рбё'В^9р1^^^таве;
1. Прибор В 901 - I шт.
2. Кабель питания -1  шт.
3 . Карта доступа - не более 2 шт.
4. Инструмент для аварийного открытия двери -1  шт.
5. Инструкция по утилизации -1  шт.
6. Заглушка разъемом D19/M8 - 6 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

Í - -

V  .4 à- .■‘■■'ií-V-Vs .

A.B. Самойлова

0Í09421:
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7. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на иЗВ-флеш-накопителе -1 шт.
8. Программное обеспечение ВСоппес1ед (скачиваемое) -1  шт.
9. Устройство передачи данных на компьютер О С и -1  шт. (при необходимости),
в составе: -
9Л. Устройство Ь с и  - 1 шт.
9.2. Инструкция на иЗВ-флеш-накопителе - 1 шт.
9.3: Стенд о с и  -1  шт.
9.4. Кронштейн настенный -1  шт.
9.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
9.6. Кабель КЗ-485,2000 мм -1  шт.
9.7. Кабель К,3-485, 5000 мм -1  шт.
9.8. Адаптер Е и - 1  шт. -
9.9. Адаптер П К - 1 шт.
10. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт..
(при необходимости).
1 К-Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
12, Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости).' .
13. Ящик стальной выдвижной с передней стенкой - не более 5 шт.  ̂ ;
(при необходимости).
14- Решетчатая полка - не более 2 шт. (при необходимости). - .
15. Ящик-стальной вьщвижной без передней стенки - не более 13 шт.
(при необходимости), :/ г
16. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости). -
17. Пластиковая подставка - не более 30 шт. (при необходимости).
18. Стальная подставка - не более 4 шт. (при необходимости).

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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