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ФЕДЕР/\.\ЬР1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 мая 2024 года

:У|йа

•■■•а ' ;

№ РЗН 2015/2370

На медицинское изделие |;
Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнениях: DGM  
MZ-50, DGM MZ-75, DGM MZ-130, DGM MZ-250, DGM MZ-350, DGM MZ-600, g 
DGM MZ-1 ООО, DGM MZ-2000 с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ДГМ ФАРМА-АППАРАТЕ РУС" 
(ООО "ДГМ ФАРМА-АППАРАТЕ РУС"), Россия,
121353, Москва, Сколковское ш., д. 25, стр. 1, эт. 2, оф. 34

Производитель
"Шинва Медикал Инструмент Ко., Лтд.", Китай,
Shinva Medical Instrument Co., Ltd., Xinhua Medical Scientific Zone, Zibo 
New & Hi-Tech Zone, Shandong Province, P.R. China

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-60401/102579 от 26.01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 11 листах

;]
1Ы П -

1

приказом Росздравнадзора от 08 мая 2024 года № 2 0 )  . - 
допущено к обращению на территории Российской;Й>едерац"-^' 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0 0 7 7 2 3 0
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ПРИЛОЖЕНИЕ  
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист 1

На медицинское изделие
У становка для обеззараживания медицинских отходов в исполнениях; DGM MZ-50, 
DGM MZ-75, DGM MZ-130, DGM MZ-250, DGM MZ-350, DGM MZ-600, DGM MZ- 
1000, DGM MZ-2000 с принадлежностями;
I . Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-50, в 
составе;
1.1 Установка для обеззараживания медицинских отходов - 1 шт.;
1.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
1.3. Сервисная книжка - 1 шт.
Принадлежности:
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 
SF/1017 - не более 2 шт.
2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.
4. Контроллер - не более 2 шт.
5. Корзина стерилизационная (0360x275) мм и/или (0360x550) мм - не более 30 шт.
6. Уплотнитель двери - не более 2 шт.
7. Шредер DGM ZZ, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт. или 
DGM ZZ-S, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт. Н е 
Заместитель руководителя Ф едеральной службы Н. 
по надзору в сфере здравоохранения

0139507

Д.Ю. Павлюков
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ФНЛНРАЛЬНАЯ СЛ\НЯ<БА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист

- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт
8. Элемент нагревательный - не более 2 шт.
2. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-75, в 
составе:
2.1 Установка для обеззараживания медицинских отходов - 1 шт.;
2.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
2.3. Сервисная книжка - 1 шт.
Принадлежности:
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 
SF/10 17 - не более 4 шт.
2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.
4. Контроллер - не более 2 шт.
5. Корзина стерилизационная (0360x275) мм и/или (0360x550) мм - не более 30 шт.
6. Лифт-подъемник для загрузки и выгрузки стерилизационных корзин - не более 2 шт.
7. Панель управления - не более 2 шт.
8. Привод двери - 1 шт.
9. Уплотнитель двери - не более 2 шт.
10. Шредер DGM ZZ, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт. или 
DGM ZZ-S, в составе:
- шредер - 1 шт.
Заместитель руководителя Ф едеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . П авлю ков

0139501
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(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года РЗН 2015/23/О

Лист

- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.

;  ̂ - крьппка подшипника - не более 10 шт.
^ 0 ^ -  мотор-редуктор - не более 2 шт.

- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.

V>) - уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт
11. Элемент нагревательный - не более 2 шт.
3. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-130, в 
составе:
3.1 Установка для обеззараживания медицинских отходов проходной или непроходной 
тип - 1 шт.;
3.2. Полка камеры - не более 2 шт. (при необходимости);
3.3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
3.4. Сервисная книжка -1 шт.
Принадлежности:
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 

I ■' Ц SF/1017 - не более 2 шт.
2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.
4. Компрессор WERTHER С 120/9 или РЕМЕЗА КМ-24.OLD.10 - не более 2 шт.
5. Контроллер - не более 2 шт.
6. Корзина стерилизационная (575x280x135) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x100) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x190) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (575x280x265) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) - не более 30 шт.
7. Панель управления - не более 2 шт.

' t j  8. Парогенератор ZFQ или PSG-500 - не более 2 шт. .
Х / 9. Регистратор данных (Даталоггер) - 1 шт.

10. Регистратор электронный технологический ВОДОЛЕЙ РЭР-2 - 1 шт.
11. Шредер DGM ZZ, в составе; А - ■: : /  ̂̂
-ш р ед ер -1 ш т . / .У  ' Ае. ^  \
- кожух шредера - не более 3 шт. ■■ ;
- контейнер - не более 8 шт. /
Заместитель руководителя Ф едеральной службы f
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . П авлю ков

^  0139502
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(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
o r 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист 4

V'

.А,I

- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
' пульт управления - не более 2 шт.

" ' - редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт,
- фреза - не более 20 шт. или 
DGM ZZ-S, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более i О шт. jj
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт. |Д ‘
- сальник (манжета) - не более 20 шт. jj 0
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.

" ’j - фреза - не более 20 шт.
/ : 12. Элемент нагревательный - не более 2 шт.

ч\ 4. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-250, в
у  составе:

4.1. Установка для обеззараживания медицинских отходов проходной или непроходной 
J \ тип - 1 шт.;

' 4.2. Полка камеры - не более 2 шт. (при необходимости);
"'п' 4.3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
f 11 4,4. Сервисная книжка - 1 шт.

Принадлежности;
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 
SF/1017 - не более 4 шт.
2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.
4. Компрессор WERTHER С 120/9 или РЕМЕЗА KM-24.0lL.D.i О - не^более 2 шт.
5. Контроллер - не более 2 Ш Т . ' - : '
6. Корзина стерилизационная (575x280x135) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x100)

1 Заместитель руководителя Федеральной службы 0  ' I /
1 ' по надзору в сфере здравоохранения уУ — Д.Ю. Павлюков -0'
Ш || i A A  ■ ' у х .  0139503 ■
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(РОСЗДРАВНАДЗОР) Н

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

- V..

V

и-

мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x190) мм (вид 1/вид 21вяд 3) и/или (575x280x265) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) - не более 30 шт.

Г : 7. Панель управления - не более 2 шт.
Щ\ 8. Парогенератор ZFQ или PSG-500 - не более 2 шт.
5^/, 9. Регистратор данных (Даталоггер) - 1 шт.

10. Регистратор электронный технологический ВОДОЛЕЙ РЭТ-2 - 1 шт.
. ■: 11. Шредер DGM ZZ, в составе:

, - : - шредер - 1 шт.
^  ' - кожух шредера - не более 3 шт.

- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крышка подшипника - не более 10 шт.

> \ - мотор-редуктор - не более 2 шт.
' - пульт управления - не более 2 пгг.

- редуктор - не более 2 шт.
. ■ - сальник (манжета) - не более 20 шт.

- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт. или 
DGM ZZ-S, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьпика подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт.
12. Элемент нагревательный - не более 2 шт.
5. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-350, в 
составе: ,
5.1 Установка для обеззараживания медицинских отходов проходной или непроходной 
тип - 1 шт.; \
5.2. Полка камеры - не более 2 шт. (при необходимости); Е.
Заместитель руководителя Федеральной службы .
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . П авлю ков
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ФЕЛЕРАЛЬН/1Я СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист 6

5.3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
5.4. Сервисная книжка - 1 шт.
Принадлежности:
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 
SF/1017, или АКВАПРОФ ТИП SF/1035 - не более 2 шт.
2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.
4. Компрессор WERTHER С 120/9 или РЕМЕЗА KM-24.OLD.10 - не более 2 шт.
5. Контроллер - не более 2 шт.
6. Корзина стерилизационная (575x280x135) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x100) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x190) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (575x280x265) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) - не более 30 шт.
7. Крюк для выгрузки тележки из камеры - не более 2 шт.
8. Панель управления - не более 2 шт.
9. Парогенератор ZFQ или PSG-500 - не более 2 шт.
10. Регистратор данных (Даталоггер) - 1 шт.
11. Регистратор электронный технологический ВОДОЛЕЙ РЭТ-2 - 1 шт.
12. Тележка стерилизационная - не более 4 шт.
13. Тележка транспортная - не более 4 шт.
14. Шредер DGM ZZ, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
“ уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт. или
DGM ZZ-S, в составе: ^
- шредер - 1 шт. , ' ' " ,
- кожух шредера - не более 3 шт. : ’ \
- контейнер - не более 8 шт. /  '
- корпус подшипника - не более 10 шт. »
Заместитель руководителя Федеральной службы/ . ' .
по надзору в сфере здравоохранения X - J 0  / >Д.Ю. П авлю ков

0139505
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370
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, 'i - крышка подшипника - не более 10 шт.
^ f - мотор-редуктор - не более 2 шт.

- пульт управления - не более 2 шт.
X I: - редуктор - не более 2 шт. || л < J

' - сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.

- ■: - фреза - не более 20 шт.
15. Элемент нагревательный - не более 2 шт.

:у 6. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-600, в
составе:
6.1. Установка д.ля обеззараживания медицинских отходов проходной или непроходной 
тип - 1 шт.;

\  6.2. Полка камеры - не более 2 шт. (при необходимости);
/  6.3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;

■ 6.4. Сервисная книжка - 1 шт.
.'Б Принадлежности:

I. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 
SF/1035 -н еб о л ее4 ш т.

, I 2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
- 3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.

■ : 4. Компрессор WERTHER С 120/9 или РЕМЕЗА KM-24.OLD.10 - не более 2 шт.
\  ‘ 5. Контроллер - не более 2 шт.
/ 6 .  Корзина стерилизационная (575x280x135) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x100) 

мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x190) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (575x280x265) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) - не более 30 шт.
7. Крюк для выгрузки тележки из камеры - не более 2 шт.
8. Панель управления - не более 2 шт.
9. Парогенератор внешний ZFQ или Clean Q или PSG-500 - не более 2 шт.
10. Регистратор данных (Даталоггер) - 1 шт.
II. Регистратор электронный технологический ВОДОЛЕИ РЭТ-2 - 1 шт.
12. Тележка стерилизационная - не более 4 шт.
13. Тележка транспортная - не более 4 шт. - -
14. Шредер DGM ZZ, в составе:  ̂ / 7 , .
- шредер - 1 шт. У ' - 7 у /У.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт. .
Заместитель руководителя Ф едеральной службы ■
по надзору в сфере здравоохранения У , Д-Ю . П авлю ков
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ФЕЛПРА7\Ы1АЯ с л у ж б а  ПС) НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ1-1АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист 8

- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крышка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт. или 
DGM ZZ-S, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крышка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт.
15. Элемент нагревательный - не более 2 шт.
7. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-1000, в 
составе:
7.1. Установка для обеззараживания медицинских отходов проходной или непроходной 
тип - 1 шт.;
7.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
7.3. Сервисная книжка - 1 шт.
Принадлежности:
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUADIAL softlife 10 или АКВАПРОФ ТИП 
SF/1035 - не более 4 шт.
2. Гидрораспределитель - не более 10 шт.
3. Кольцо стопорное - не более 30 шт.
4. Компрессор WERTHER С 120/9 или РЕМЕЗА КМ-24.рЕО;10"или WERTHER С90х2/50 
или РЕМЕЗА KM-50.0LD.20 - не более 2 шт. У:  ̂ '
5. Контроллер - не более 2 шт. . ;
6. Корзина стерилизационная (575x280x135) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x100) 
Заместитель руководителя Федеральной службы / /  ,
по надзору в сфере здравоохранения \  : - Д .Ю , П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист 9

мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x190) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (575x280x265) 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) - не более 30 пгг.
7. Крюк для выгрузки тележки из камеры - не более 2 шт.
8. Панель управления - не более 2 шт.
9. Парогенератор ZFQ или Clean Q или PSG-500 - не более 2 шт.
10. Регистратор данных (Даталоггер) - 1 шт.
11. Регистратор электронный технологический ВОДОЛЕИ РЭТ-2 - 1 шт.
12. Тележка стерилизационная - не более 4 шт.
13. Тележка транспортная - не более 4 шт.
14. Шредер DGM ZZ. в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крышка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 пгг.
- фреза - не более 20 шт. или 
DGM ZZ-S, в составе:
- шредер - 1 шт.
- кожух шредера - не более 3 шт.
- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крышка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт. . "'‘/'У
- фреза - не более 20 шт.  ̂ у
15. Элемент нагревательный - не более 2 шт. ;;
8. Установка для обеззараживания медицинских отходов в исполнении DGM MZ-2000, в 
составе: / /  ; . ^ i-\.
Заместитель руководителя Федеральной службы у
по надзору в сфере здравоохранения Е Д*Ю. П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года РЗН 2015/2370

Лист 10
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8.1. Установка для обеззараживания медицинских отходов проходной или непроходной 
тип - 1 шт.;
8.2. Руководство по эксплуатации - 1 шт.;
8.3. Сервисная книжка - 1 шт. I //^-1
Принадлежности: \4г1
1. Автоматический умягчитель воды BWT AQUAD1AL softlife 10 - не более 4 шт. || .
2. Гидрораспределйтель - не более 10 шт. j |  , I

3. Кольцо стопорное - не более 30 шт. : ; ^
4. Компрессор WERTHER С90х2/50 или РЕМЕЗА KM-50.0LD.20 - не более 2 шт.
5. Контроллер - не более 2 шт. , |' "
6. Корзина стерилизационная (575x280x135) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x100) : 
мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (535x380x190) мм (вид 1/вид 2/вид 3) и/или (575x280x265) з
мм (вид 1/вид 2/вид 3) - не более 30 шт. ;;
7. Крюк для вьнрузки тележки из камеры - не более 2 шт. \ \ f^ -
8. Панель управления - не более 2 шт. ; '
9. Парогенератор ZFQ или Clean Q или PSG-500 - не более 2 шт.
10. Регистратор данных (Даталоггер) - 1 шт.
11. Регистратор электронный технологический ВОДОЛЕИ РЭТ-2 - 1 шт.
12. Тележка стерилизационная - не более 8 шт.

: 13. Тележка транспортная - не более 8 шт.
; 14. Шредер DGM ZZ, в составе;

- шредер - 1 шт.
' - кожух шредера - не более 3 шт.

- контейнер - не более 8 шт.
- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крьппка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт. или „  . -  vv .
DGM ZZ-S, в составе:

у jj - шредер - 1 шт. / ,  /  ^
- кожух шредера - не более 3 шт.

' - контейнер - не более 8 шт. ;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения У / / ' "  Д.Ю. Павлюков
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2015/2370

Лист 11

- корпус подшипника - не более 10 шт.
- крышка подшипника - не более 10 шт.
- мотор-редуктор - не более 2 шт.
- пульт управления - не более 2 шт.
- редуктор - не более 2 шт.
- сальник (манжета) - не более 20 шт.
- уплотнитель подшипника - не более 20 шт.
- фреза - не более 20 шт.
15. Элемент нагревательный - не более 2 шт.
Место производства;
1. Shinva Medical Instrument Co., Ltd., Xinhua Medical Scientific Zone, Zibo New & Hi-Tech 
Industrial Development Zone, 255086 Zibo, Shandong, P.R. China.
2. SMS Sp. z.o.o, uL Norberta Adamowicza 8, PL/05-530 Gora Kalwaria, Poland.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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