
м
i-h

На медицинское изделие
М орозильник медицинский серии для хранения плазмы крови
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Н ^ о я щ е е  регистрационное удостоверение имеет приложение на 6 листах
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Лист 1

На медицинское изделие
М орозильник медицинский серии "Р " для хранения 
плазмы крови, варианты исполнения:
I. Морозильник медицинский для хранения плазмы крови Р131, в составе:
1. Морозильник медицинский Е131 - 1 шт. . -
2. Кабель питания -1  шт.
3. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  шт. (при необходимости).
4. Устройство передачи данных на компьютер ПСП - 1 уп. (при необходимости),
в составе:  ̂ :
4.1. Устройство п с и  - 1 шт.
4.2. Инстр5чсщ1Я на иЗВ-флеш-накопителе -1  шт.
4.3. Стенд Р С и ^ 1  шт.
4.4. Кронштейн настенный -1  шт.

, 4.5; Б л о к т гй т ^ й  универсальный 5 В -1  шт.
4.6. Кабель К8-485,2000 мм -1  шт.

-4.7. Кабель'К8-485, 5000 мм - 1 шт.
4.8. Адаптер ЕС -1  шт.
4.9. Адаптер и к  - 1 шт.
5. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт. - 
(при необходимости).
6. Ключ выключателя подачи электроэнергии - 2 шт.
7. Ключ замка двери  ̂2 шт. - -
8. Самописец показаний температуры -1  шт. (при необходимости).
9. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости)..
10. Вьщвижной ящик с передней стенкой- 2  шт.
11. Нижний Я1ЦИК--1 шт.
12. Набор разделителей - 2 шт.
13. Днстанцирнный упор - 2 шт,
14. Инструкций по утилизации -1  шт. ^
15. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на иЗВ-флеш-накопителе - 1 шт.
II. Морозильник медицинский для хранения плазмы крови Е291, в составе:
1; Мо]Х)зильник медицинский Р291 -1  пгг.
2; Кабель питания - 1 шт.
3. Программное обеспечение ВСоппес1ес1 (скачи(
4. Устройство передачи данных на компьютер 
в составе: : .
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

‘-'■1

геобходимости).
юдимости),

¡/ V .

А.В. Самойлова

0107-360



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР).

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 21 октября 2022 года № РЗН 2022/18451

Лист 2

4.1. Устройство DCU -1  шт.
4.2. Инструкция на USB-флеш-накопителе - 1 шт.
4.3. Стенд DCU - 1 шт.
4.4. Кронштейн настенный -1  шт.
4.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
4.6. Кабель RS-485,2000 мм - 1 шт.
4.7. Кабель RS-485, 5000 мм -1  шт.
4.8. Адаптер EU -1  шт.
4.9. Адаптер и к  -1  шт. - - -
5. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт.
(при необходимости). _ ;
6. Гбпоч вьпслючателя подачи электроэнергии - 2 шт.
7. Ключ зш к а  двери - 2 шт. •’
'̂8. Самописец показаний температуры -1  шт. (при необходимости).
9. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости). . ‘ -.
10. Вьщвижной ящик с передней стенкой - 6 шт. -
11. Нижний ящик -1  шт. - Д
12. Набор разделителей - 6 шт.
13. Дистанционный упор - 2 шт.
14. Инстр}лсция по утилизации -1  шт. / ;
15. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накопителе -1  щт.
16. Трос для фиксации-2 шт. ; ■ ;-
III. Морозильник медицинский.для хранения плазмы крови F381, в составе: 
Г.Морозильник медицинский F381 -1  шт. ■

; 2. Кабель питания - 1 -шт. •
- 3. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  шт. (при необходимости).'^
4. Устройство передачи данных на компьютер DCU - 1 уп. (при н е о б х о д и м о с т и ) ,^  
;всоставе: , - .
4.1. Устройство DCU -1  шт.
4.2. Инструкция на USB-флеш-накопителе -1  шт.
■4.3. Стенд о с и  - 1 шт,
4.4. Кронштейн настенный -1  щт.
4.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
4.6. Кабель RS-485, 2000 мм -1  шт.
4.7. Кабель RS-485, .5000 мм -1  шт.
4.8. Адаптер Еи .- Тшт. '
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

'Jy. Са.мойлова ;\-

0 1 0 7 3 6 1 -
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Лист 3

4.9. Адаптер UK -1  шт.
5. Датчик для независимого измерения температуры -  не более 7 шт.
(при необходимости).
6. Ключ выключателя подачи электроэнергии - 2 шт.
7. Ключ замка двери - 2 шт.
8. Самописец показаний температуры -1  шт. (при необходимости).
9. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости). . '
10. Выдвижной ящик d передней стенкой - 7 шт.
11. Выдвижной ящик без передней стенки -1  шт.
12. Нижний ящцк -1  шт.
13. Набор разделителей - 7 шт.
14. Дистанционный упор - 2 щт.
15. Инструкция по утилизации -1  шт.
16. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накопителе -1  шт.
17. Трос для фиксации -  2 шт.
IV. Морозильник медицинский для хранения плазмы крови F401, в составе:
Т. Морозильник медицинский F401 -1  шт. '
2. Кабель питания -1  шт.
3. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  шт.
4. Инструмент д31я аварийного открытия двери -1  шт.
5. Карта доступа - не менее 2 шт.

. 6. Инструкция по утилизации “ 1 шт.
7. Заглушка разъемом D19/M8 - 6 шт.
8. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накопителе -1  шт.
9. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
10. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости). :
11. Решетчатая полка - 5 шт.
12.. Стальной ящик с передней стенкой - не более 5 шт. (при необхощшЬстй).
13. Стальной ящик без передней стенки - не более 13 шт. (при необходимости).
14. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости).
15. Пластиковая подставка - не более 15 шт. (при необходимости). -
16. Стащ>ная подставка - не более 2 шт. (при необхо;
17. Датчик температуры окружающей среды (в с т т ^  . QipH необходимости).
18. Датчик для независимого измерения темпер^т%1 ^ т .
(при необходимости).
19. Уст1)ойств0 передачи даннь1Х на компьюте 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

одймости).
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в составе: >
19.1. Устройство о с и  - 1 шт. - Л V
19.2. Инструкция на и8В-флеш-накопителе - 1шт. . / ;  ;  '
19.3. Стенд о с и -1 шт.
19.4. Кронштейн настенный -1  шт. .
19.5. Блок питаний универсальный 5 В - 1 шт. '
19.6. Кабель К8-485, 2000 мм -1  шт.

- 19.7. Кабель К 8-485,5000 мм - I шт. - ? . : . .
19.8. Адаптер н и  -1  шт. ■
19.9. ‘Адаптер и К  - 1 щт.
V. Морозильник медицинский для хранения плазмы крови Р501, в составе::, : ,
1. Морозильник медицинский Р501 -1  шт.
2. Кабель питания -1  шт.
3. Программное обеспечение ВСоппес1е(1 (скачиваемое) -1  шт.
4. Инструмент для аварийного открытия двери * 1 шт.
5. Карта доступа - не менее 2 шт.
6. Инструкция по >тилизации -1  шт. '
7. Заглушка разъемом 019/М 8 - 6 шт.
8. Р>тсоводство по эксплуатации, в электронном виде, на и8В-флеш-накопителе -1  шт.

. 9. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости^
10. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости).
11, Решетчатая полка- 5 шт.
П . Стальной ящик с передней стенкой ‘ не более 5 .шт. (при необходимости). .:
13. Стальной ящик без передней стенки - не более 13 шт. (при необходимости).
14. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости). Л, :
15. Пластиковая подставка - не более 20 шт. (при необходимости).
16. Стальная подставка - не более 3 шт. (при необходимости). ’ - ;
17. Датчик температуры окружающей среды (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
18. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт. (при 
необходимости).
19. Устройство передачи данных на компьютер ОСи -1  уп. (при необходимости),.: 
в составе:
19. К: Устройство п с и  -1 шт.
19.2. И нс^укция наи$В-флеш-накопителе -1  шт.
19.3. С т е н д О С и - 1 ш т . '
19.4. 'Кро'нштейн настецньш -1  шт.

; Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

, 0 1 0 7 3 6 3



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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19.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
19.6. К абельК 8-485,,2000м м -1 шт. -
19.7. Кабель К8-485, 5000 мм - 1 шт.
19.8. Адаптер Е й - 1 шт.
19.9. Адаптер ПК -1  шт.
VI. МорЬзшшник медицинский для хранения плазмы крови Е701, в составе:
1. Морозильник медицинский Е701 -1  шт. ■ .
2. Кабель питания - 1 шт.
3. Программное обеспечение ВСоппес1е(1 (скачиваемое) -1  шт.
4. Инструмент для аварийного открытия двери -1  шт.
5. Карта доступа- не менее 2 шт.
6. Инструкция по утилизации -1  щт. V
7. Заглушка разъемом П19/М8 - 6 шт. .
8. Руководство по‘эксплуатации, в электронном виде, на иЗВ-флеш-накопителе -1  шт.
9. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
10. Бумага для самописца - не более 3 шт. (при необходимости).
11. Решетчатая полка - 5 шт.
12. Стальной ящик с передней стенкой - не более 5 шт. (при необходимости).
13. Стальной ящик без передней стенки - не более 13 шт. (при необходимости).
14. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости).
15. Пластиковая подставка - не более 25 шт. (при необходимости).
16. Стальная подставка - не более 3 шт. (при необходимости).
17. Датчик температуры окружающей среды (встроенный) -1  шт. (при необходимости).'
18. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт.
(при необходимости). , .
19. Устройство передачи данных на компьютер О С и -1  уп. (при необходимости), 
в составе:
19,Е Устройство о с и  -1  шт.
19.2. Инструкция на иЗВ-флеш-накопителе -1 шт.
19.3. Стенд о с и  ? 1 шт.
19.4. Кронштейн настенный -1  шт.

Л9.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.
19.6. Кабель КЗ-485, 2000 мм -1  шт.
19.7. Кабель КЗ-485, 5000 мм -1  шт.

Л9.8. Адаптер ЕС -1  шт.
Л 9.9;'Адаптер и к - Л  шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 1.В. Самойлова

0 1 0 7 3 6 4



Ф^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) .

ПРИЛОЖЕНИЕ
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Лист 6

VII. Морозильник медицинский ДЛЯ хранения плазмы Крови F901, В составе:
I. Морозильник медицинский F901 - 1 шт.
;2. Кабель питания - 1шт.
3. Программное обеспечение BConnected (скачиваемое) -1  шт.
4. Инструмент для аварийного открытия двери.-1 шт.
5. Карта доступа - не менее 2 шт.
6. Инструкция по утилизации -1  шт.
7. Заглушка разъемом D19/M8 - 6 шт.
.8. Руководство по эксплуатации, в электронном виде, на USB-флеш-накрпителе - 1-шт.
9. Самописец показаний температуры (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
1G. Бумага, для самописца -н е  более 3 шт. (при необходимости). '
Í1. Решетчатая полка - 5 шт.
12. Стальной ящик с передней стенкой - не более 5 шт.(при необходимости).,
13. Стальной ящик без передней стенки - не более 13 шт. (при необходимости).,
14. Стальная полка - не более 13 шт. (при необходимости).
15. Пластиковая подставка-не более 30 шт. (при необходимости).
16. Стальная подставка - не более 4 хпт. (при необходимости).
17. Датчик температуры окружающей среды (встроенный) -1  шт. (при необходимости).
18. Датчик для независимого измерения температуры - не более 7 шт.
(при необходимости).
19. Устройство передачи данных на компьютер DCU -1  уп. (при необходимости), 
в составе: ..
19.1. Устройство DCU -1  шт.
19.2. Инструкция на USB-флеш-накопителе -1  шт.
19.3. Стенд DCU - 1 шт.
19.4. Кронштейн настенный -1 шт.
19.5. Блок питаний универсальный 5 В -1  шт.

19.7. Кабель RS-485, 5000 мм -1 шт.
19.8. Адаптер EU - 1 шт.
19.9. Адаптер и к  -1  шт.

- ' I
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