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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
;^РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 16 декабря 2022 года № РЗН 2022/19171

На медицинское изделие
Морозильник медицинский лабораторный ультранизкотемпературный серии 

для хранения компонентов крови, плазмы крови, человеческих клеток, 
тканей и других лабораторных образцов

Настоящее регистрационное удостоверение вьгдано 
"Б Медикал Системе С.а.р.л/’, Люксембург,
В Medical ¡Systems S.a.r.I., 17, Öp der Hei, 9809 Hosingen, Luxembourg

Производитель
"Б Медикал Системе С.а.р.л,”, Люксембург, Д'.
В Medical Systems S.a.r.I., 17, Op der Hei, 9809 Hosingen, Luxembourg

Место производства медицинского изделия ‘г
В Medical Systems S.a.r.I., 17, Op der Hei, 9809 Hosingen, Luxembourg

Номер регистрационного досье № РД-47573/95485 от 10.02.2022 ; , i

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а '

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономическЬй
деятельности 28.25.13.116 '

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Роездравнадзора от 16 декабря 2022 год2 
допущено к обращению на территории РоссийскЫ

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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.В. Самойлова
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тканей и других лабораторных образцов, в вариантах исполнения;
1. Морозильник медицинский ультранизкотейпературный для хранения компонентов 
крови и плазмы крови, человеческих клеток, тканей и др)тих лабораторн^1Х обрядов

, и201, в составе: , ' У  • :
,1. Морозильник медицинский 11201 -1 шт. ;  : ;  ■
2. Кабель питания -1 шт. > ; :
3 . Рукрводствопоаксплуатации,наиЗВносителе-1шт. ; ,
4., Руководство по эксплуатации на бумажном носителе -1 шт. . V '.
5. Инструкция по утилизации -1 шт.
.6. Программное обеспечение ВСоппес1её (скачиваемое)  ̂ 1 шт., при необходимости.

' 7. Kapta-д6cтyпa - не более 10 шт., при необходимости.
8. Инсхр5^ент для а^ открытия двери -1 шт.

Заглушка разъемом В19/М8 - 6 шт.
:10. Самописец показаний температуры -1 шт.,принеобходимости. - .'
.11 . Бумага: для самописца - не более 3 шт., при необходимости,,
12. Датчик температуры окружающей среды - 1 шт., при необходимости. _ . 1

-13..-Стальная полка -1 шт. . ' . ; - . . - - -
14. -Пластиковая подставка - не более 6шт., при необходимости; '  ̂  ̂-
15. Разделитель Д1Щ пластиковой подставки - не более 6 шт., при необходимости: :
16; Криостеллаж 5-уровневый Н50 - не более 6 шт., при необходимости. - ‘ ?
17. Криостеллаж Н75 - не более 6 шт., при необходимости. . - - : • - ' -  •
18. Криостеллаж ШОО- не более 6 шт., при необходимости. :" ; • : / '
19. П-стеллажН50-не более 6 шт., при необходимости. _ . -
20. П-стеллаж Н75 - не более 6 шт., при необходимости.
21. П-стеллаж Н100- не более 6 шт., при необходимости. I
22. О-стеллаж микротировальнШ Н22 - не более 6 шт., при нёобхбдимбети.^;, :
23. Стальная подставка - не более 2 шт., при необходимости. ; ^
24. Картонные криобоксы Н50-не более 150 шт., при не^бгмйшрда; - :' ;
25. Картонные криобоксы Н75 - не более 90 шт., при^тобкода*^^^ ■_
26. Картонные криобоксы Н100 - не более 60 шт., м^яеобхдш ш б^

г» " ^ ‘ ' 'ходшиости.27. Разделитель для картонных криобоксов - не бойСе 
I I . ' ' -------- ■ ”
крови и плазмы крови, человеческих клеток, ткан^  и др) 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

компонентов ; 
^ных-образцов -

А.В. Самойлова
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11401,в;составе:.- 4,
1. Морозильник медицинский 11401 ‘ Гшт,
2. Кабель питания -1 шт. '  ',.'4

. 3. Руководство по эксплуатации, на иЗВ носителе-1шт.' . '  '
4. Руководство по эксплуатации на бумажном носителе -1 шт. .
5. Инструкция по утилизации -1 шт. ‘
6. Программное обеспечение ВСоппес1е(1 (скачиваемое) -1 шт., при необходимости.
7. Карта-доступа - не более 10 шт., при необходимости. - . ;
8. Инструмент для аварийного открытия двери -1 шт.
9. Заглушка разъемом В19/М8 - 6 шт.
10. Самописец показаний температуры (встроенный) -1 шт.,.йри необходимости.
11. Бумага для самописца- не более 3 шт., при необходимости.

,12. Даттак температуры окружающей среды -1 шт., при необходимости.
; 13..Стальная,полка - 3 шт.
14. Пластиковая подставка - не более 12 шт., при необходимости. '
15. Разделитель для пластиковой подставки - не более 12 шт., при необходимости. ;
16. Криостеллаж 6-уровневый Н50 - не более 9 шт., при необходимости.
17. Криостеллаж 5-уровневый Н50 - не более 12 шт., при необходимости. .
18. Криостеллаж Н75 - не более 12 шт., при необходимости. Ч .
19. Криостеллаж Н100 - не более 12 шт., при необходимости.- -С
20. В-стеллаж Н50 - не более 12 шт., при необходимости. '
21. В-стеллаж Н75 - не более 12 шт., при необходимости.
22. В-стеллаж ШОО - не более 12 шт., при необходимости.
23. В-стеллаж,микротировальный Н22 - не более 12 шт., при необходимости.
24.. Сталъная^пЬдставка-не более 2 шт., при необходимости.

. 25. Картонные криобоксы Н50 - не более 345 шт., при необходимости.
26., Картонные криобоксы Н75 -не более 180 шт., при необходимости.

:-27.^^артбнные криобоксы ШОО-не более 120 шт., при необходимости. .
28. Разделитель для картонных криобоксов - не более 345 шт., при необходимости.
III. Морозильник медицинский улыранизкотемпературный для хранена компонентов 
крови и плазмы крови, человеческих клеток, тканей и других лабораторных образцов 
1/501,3 составе: л .:
г!. Морозильник медицинс^й 11501 -1 шт.
2. Кабеле питания-1 шт.
3. Р^оводство по эксплуатации, на иЗВ носите 

;4. Руководство по эксплуатации на бумажном н 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЦЛЛёАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ' 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2022 года № РЗН 2022/19171

Лист 3

5. Инструкция по утилизации -1 шт.
Про1̂ а\шное обеспечение ВСоппес1е<5 (скачиваемое) -1 шт., при необходимости. .

7. Карта-достуца -не более 10 шт., при необходимости. ■ \ '
8. Инструмент для аварийного открытия двери -1 шт. .
9. Заглушка разъемом 019/М8 - 6 шт.
10. Самописец показаний температуры -1 шт., при необходимости. 7'
11. Бумага для самописца - не более 3 шт., при необходимости.
12. Датчик-температурыокружающейсреды-1шт.,принеобходимости.;
13; Стальная полка - 3 шт.

' 14. Пластиковая подставка - не более 16 шт., при необходимости. ;
15. Разделитель для пластиковой подставки - не более 16 шт., при необходимости.
16. Криостеллаж 6-уррвневый Н50 - не более 12 шт., при необходимости. -
17. Крибстеллаж 5-уровневый Н50 - не более 16 шт., при необходимости,
18. ;Криостеллаж Н75 - не более 16 шт., при необходимости. '
19. Криостеллаж НЮО - не более 16 шт., при необходимости. 7 .
20. О-стеллаж Н50 - не более 16 шт., при необходимости.
,21. П-етеллаж Н75 -  не более 16 шт., при необходимости. • . 7 .

22: О-стеллаж НЮО - не более 16 шт., при необходимости.
¿3. О-стеллаж микротировальный Н22 - не более 16 шт., при необходимости. -у - Г'
24. Стальная подставка - не более 3 шт., при необходимости.
25. Картонные криобоксы Н50 - не более 460 шт., при необходимости.
26. Картонные криобоксы Н75 - не более 240 шт., при необходимости. ■ ; :
27. Картонные криобоксы НЮО - не более 160 шт., при необходимости. ' . - -
287Разделитель для картонньк криобоксов - не более 460 шт., при необходимости, ч̂т - 
1У, Морозильник медицинский ультранизкотемпературный для хранения компонентов 
крови и плазмы крови, человеческих клеток, тканей и других лабораторных обр^цов 
11701, в составе: 7 - - -

71. Морозильник медицинский и701-1 шт. .
2..Кабель питания-1 щт. 7 ' 7-г:.'..

. 3.-Руководство по эксплуатации, на иЗВ носителе - 1 шт. - ., 7 ■ : г
4 . Рук6водствопоэксплуатациинабумажномносителе-1шт.- 
5: Инс^укция по. утилизации - 1 шт.
6: Про]фаммное Обеспечение ВСоппес1е(1 (скачивав^ЙЙ‘-=^1/№58Ьй необходимости. 
7;:Карта-доСтупа,^ не более 10 шт., при необхо;
5. Инструмент для аварийного открытия двери 
.9;; Заглушка разъемом 019/М8 - 6 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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'10.  Самописец показаний температуры -1 шт., при необходимостй^.;^^-:'
П. Бумага Для самописца - не более 3 шт., при необходимости. ‘
12. Датчик температуры окружающей среды -1 шт,, при необходимости. ■ ■' '' ■

■ 1 3/Стальная полка - 3 шт.
■ 14. Пластиковая подставка - не более 20 шт., при необходимости. ■' -
.15; Разделитель для пластиковой подставки - не более 20 шт., при необходимости,
Дб. Крирстеллаж 6-уровневый Н50 - не более 15 шт., при необходимости. ^ ; 7.:? ;. - Г̂; 
17. КрйоСтеллаж 5-уровневый Н50 - не более 20 шт., при необходимости. ; ' '  '

:18. ЬСрйОстеллаж Н75 - не более 20 шт., при необходимости. Í : ■:
. 19. Криостёлл^ НЮО - не более 20 шт., при необходимости. '
20. Ь-стеллаж Н50 - не более 20 шт., при необходимости. ; .

,:21. Р-стеллаж,Н75 - не более20 шт., при необходимости.
;22. р-стеллаж H1Ó0 - не более 20 шт., при необходимости. ;С- }'
.ч23.РтСтеллаж микротировальный Н22 - не более 20 шт., при необходимости. .
24. Стальная подставка - не более 4 шт., при необходимости.' '  ' . л . > \  :
25. КартонныекриобоксыН50-неболее575шт.,принеобходимос1И.-
26. Картонные криобоксы Н75 - не. более 300 шт., при необходимости, : '
27. Картонные криобоксь! НЮО - не более 200 шт., .при необходимости.
28. Разделитель д ^  картонных криобоксов - не более 575 шт., при необходимости.
V. Морозильник медицинский ультранизкотемпературный дл)з хранения компонентов 
крови и плазмы крови, человеческих клеток, тканей и других лаборатбрньЕх образцов 
U9pU в составе: Г; ' .- ' ; ^ - '
1. Морозильник медицинский Ú901 т 1 шт. . '  ; :
2. Кабель питания - í-шт. - ' 'i' I ' : >
3. Руководство по Эксплуатации, на USB носителе - 1 'шт.

А .  Руководство по эксплуатации на бумажном носителе -1 шт. /  '/ í  ;' •
5. Инструкция по утилизации - 1 шт.'/ - ' / : .  ;,

- 6. Программное обеспечение BComíected (cKa4HéaeMóe) - 1шт., при необходамости. / ,
7. Карта-доступа - не более 10 пгг., при необходимости. '
8. Инструмент для аварийного открьггия двери - I nn-. /  j
9. Заглушка разъемом D19/M8 - 6 шт. ;, - ;
10.. Самописец показаний темпёрат^ы - Í шЛ.,
11. Бщёга для самописца - не более 3шт., при kj
12. Датчик температуры окружающей среды
13. Стальная полка - 3 шт. .
14. Пластиковая подставка - не более 24 шт.,
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ;
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.15, Разделите^ для пластиковой подставки - не более 24 щт., при необходимости. 
16. Криостеллаж 6-уровневый Н50 - не более 18 шт., при необходимости^:

■ :17. К^ Н50 - не более 24 шт., при необходимости. ;
' 18. Крибстеллаж Н75 - не более 24 шт., при необходимости. > : - ; ‘

19. Криостеллаж Н100 -не более 24 шт;, при необходимости. _  .
20. D-стеллаж Н50- не более 24 щт., при неббходимбстй. _ - '
21. Р-стеллаж;Н75- не более 24 шт., при необходимости. ' ' V
22^0-стёллаж;Н100 -не более 24 шт., при необходимости. •

. 23.'Р-стеЛл^^ микротировальный Н22 - не более 24 шт., при необходимости. - .
• ;24. Стадьная,п6дставка -не более 4 шт., при необходимости. - ,
'25. Картонные криобоксы Н50 - не более 69,0 шт., при необходимости. ,
26. Картонные криобоксы Н75 - не более 360 nrr.j при необходимости. /  , ■, ,
27. Картонные криобоксы Н100 - не.более 240 шт., при необходимости.,
28., Разделйтель'для картонных криобоксов - не более 690 шт., при йеобходимости.


