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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛ'ЖБЛ H O  Н ,Д \ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗ.'\РАВН'\ДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22140

На медицинское изделие
К омплекс рсш т eiioBCKiiii диагностический иередвижиой  
но ТУ 29.10,59.170-001-12657596-2021

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью "М еднкал-С ервис”
(ОО О "М еднкал-С ервнс"), Россия,
150043, г. Я рославль, ул. Радищева, д. 5а, офис 10

П роизводитель
О бщ ество с 01 раниченной отвезствеиносты о ^'Меднкал-Сервнс"
(ОО О "М еднкал-Сервпс"), Россия,
150043, г. Я рославль, ул. Радищева, д. 5а, офис 10

М есто производства медицинского изделия
ООО "М едпкал-С ервнс", Россия, 150043, г. Ярославль, ул. Радищ ева, 
д. 5а, лит В

Номер регистрационного досье №  РД -60265/104693 от 24,01.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 29.10 .59 .170

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах

приказом Росздравнадзора от 04 марта 2024
допущено к обращ ению  на территории РоссиШжбй

S6V.'"4V
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

>ацйй.

Г ; .

: : i ,

.!
;fcy

у.., Л,- .V"
i -  ; У '  

i р ш .

] '" 'Щ  

\

1

А .В. Самойлова
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ФЕА.ЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕРГИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22140

Л ист 1

11а медицинское изделие
Комплект р е т  геновскнй дпагиосгнческпп передвижной  
по ТУ 29.10.59.170-001-12657596-2021, в вариантах исполнения:
1. Вариант исполнения 1. Комплекс рентгеновский диагностический цифровой 
передвижной, в составе:
1. Базовое транспортное средство 87052Z.
2. П еречень медицинского оборудования, в составе:
2.1. Портативные рентгеновские аппараты, в исполнениях: т еХ + 4 0 , т еХ + 6 0 , 
тсХ + 1 0 0 , теХ + 2 0 В Т , теХ + 40В Т , производства "М едикал Эконет 1'мбХ", Германия, 
РУ №  РЗН 2019/8165 - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицидныс для обеззараживания воздуха помещ ений 
в присутствии лю дей "СПДС” по ТУ 9451-002-75620370-2010 в следую щ их 
исполнениях: "СПДС-50-Р". производства ООО "СПДС", Россия,
РУ №> ФСР 2010/09816 - 2 шт.
3. Специальное оборудование, в составе:
3.1. Воздушная завеса, серия 100 Оптима М ини, модель КЭВ- 4П 1154Е, производства 
АО "НПО "Тепломаш ", Санкт- Петербург - 1 шт.
3.2. Климатическая уста}ювка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai,. 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M CA-OD215, производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеонаблюдепия, модели M M -LCD007-Y или M M -LCD009-Y , 
производства ООО "Простые решения" - 1 шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4-2. Сервисная книж ка - 1 шт.
4.3. П аспорт - 1 шт.
П. Вариант исполнения 2. Комплекс рентгеновский диагностический цифровой 
передвижной, в составе:
1. Базовое транспортное средство 3793К1.
2. Перечень медицинского оборудования, в составе:
2.1. Портативные рентгеновские аппараты, в исполнениях: т е Х + 4 0 , т еХ + 6 0 , 
теХ + 1 0 0 , теХ + 2 0 В Т , теХ + 40В Т , производства "М едикал Э конет ГмбХ", Германия, 
РУ №  РЗН 2019/8165 - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицндные для обеззаражиёанця помещ ений

присутствии лю дей "СПДС" по Т У  9451-002-75621Й^О-2010’в '(;;лё^  
сполнениях: "СПДС-50-Р", производства ООО "(Л ^ С л гР о с си я
V  У о  ( Ь Г Р  9 0 1 П / 0 0 Я 1 ( ^  - 9  тттт ё о Т У

исполнениях
РУ Хо ФСР 2 0 10/09816 - 2 шт.
3. Специальное оборудование, в составе:
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ITO НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22140

Л ис! 2

З Л . Воздуш ная завеса, серия 100 Оптима М ини, модель КЭВ- 4111154Е, производства 
АО "НПО "Теиломаш ". Санкт- Петербург - 1 шт.
3.2. Климатическая установка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai, 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M CA-OD215. ироргзводства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеонаблю дения, модели M M -LCD007-Y или M M -LCD009-Y , 
производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство по зксплуатацин - 1 шт.
4.2. Сервисная книж ка - 1 шт.
4.3. П аспорт - 1 шт.
III. Вариант исполнения 3. Комплекс рентгеновский диагностический цифровой 
передвижной, в составе;
1. Базовое транспортное средство 3793К2.
2. П еречень медицинского оборудования, в составе:
2.1. П ортативные рентгеновские аппараты, в исполнениях: теХ + 4 0 . т еХ + 6 0 , 
теХ + 1 0 0 . теХ +20В 'Г . теХ + 40В Т , производства "Медикал Э конет ГмбХ", Германия, 
Р У Х оР ЗН 2019 /8165  - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицидные для обеззараживания воздуха помещ ений 
в присутствии лю дей "СПДС" по ТУ 9451-002-75620370-2010 в следую щ их 
исполиениях: "СПДС-50-Р". производства ООО "СПДС", Россия,
РУ Хо ФСР 2010/09816 - 2 шт.
3. Специальное оборудование, в составе:
3.1. Воздушная завеса, серия 100 Оптима Мини, модель КЭВ- 4П 1154Е, производства 
АО "НПО "Теиломаш ", Санкт- Петербург - 1 шт.
3.2. Климатическая установка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai,. 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M CA-OD215. производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеонаблю дения, модели M M -LCD007-Y или M M -LCD 009-Y , 
производства ООО "Простые решения" - 1 шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4.2. Сервисная книж ка - 1 шт.
4.3. Паспорт - 1 шт.
IV. Вариант испо 
передвижной
1. Базовое транспортное _____  ■
2. Перечень медицинского оборудования, в состаЬ|Э'^ ’
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ^

исполнения 4. Комплекс рсн тгеновски щ ^агн рсгкчески й  цифровой 
[, в составе:
анспортное средство 83012Е. i c f j  Г у;-'/- Т ^
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ф р л е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22140

Л ист 3

2.1. П ортативные рентгеновские аппараты, в исполнениях: т еХ + 4 0 , т еХ + 6 0 . 
теХ + 1 0 0 . теХ + 2 0 В  Г. теХ + 40В  Г. производства "Медикал Эконет ГмбХ", Германия, 
РУ№> РЗН 2019/8165 - 1 шт.
2.2. Рецирку.зяторы УФ -бактерицидиые для обеззараживания возду'ха помещ ений 
в присутствихт лю дей "СПДС" по ТУ 9451-002-75620370-2010 в следую щ их 
исполнеинях: "СГ1ДС-50-Р", производства ООО "СПДС", Россия,
РУ №  ФСР 2010/09816 - 2 шт.
3. Спещшлыхое оборудование, в составе:
3.1. Воздуш ная завеса, серия 100 Оптима М ини, модель КЭВ- 4П 1154Е. производства 
АО "НПО "Тепломаш", С анкт-П етербург - 1 шт.
3.2. Климатическая установка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai, 
Кхзтай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M C A -0D 215, производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеонаблюдения, модели M M -LCD007-Y или M M -LCD 009-Y , 
производства ООО "Простые решения" - I шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство но эксплуатации - 1 шт.
4.2. Сервисная книжка - 1 шт.
4.3. П аспорт - 1 шт.
V. Вариант исполнения 5. Комплекс рентгеновский диагностический цифровой 
передвижной, в составе;
1. Базовое транспортное средство 87052Z.
2. Перечехгь медицинского оборудования, в составе:
2.1. А ппарат рентгеновский для маммографии Pinkview с принадлежностями, 
производства BEM EM S Со., Ltd.. Республика Корея, РУ Х» РЗН 2013/937 - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицидные для обеззараживания воздуха помещ ений 
в присутствии людей "СПДС" по ТУ 9451-002-75620370-2010 в следую щ их 
исполнениях: "СПДС-50-Р", производства ООО "СПДС", Россия,
РУ No Ф СР 2010/09816 - 2 шт.
3. Специальное оборудование, в составе:
3.1. Воздуш ная завеса, серия 100 О птима М ини, модель КЭВ- 4П 1154Е, производства 
АО "НПО "Тепломаш ", Санкт- Петербург - 1 шт.
3.2. Климатическая установка, производства Gree Electrig ДррИапсез Inc. o f  Zhuhai, 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M CA-OD215. п р о и зв о д ств 'О О О ’ТТростц^^ реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеопаблюдения, модели M M -L(|Dp()7 
проххзводства ООО "Простые решения" - I шт.
4. Эксплуатационная документация:
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова  
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ФЕЛЕР.\/\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22140

Л ист 4

4.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4.2. Сервисная книжка - 1 шт.
4.3. П аспорт - 1 шт.
VI. Вариант исполнения 6. Комплекс рентгеновский диагностический цифровой 
передвижной, в составе:
1. Базовое транспортное средство 3793К1.
2. П еречень медицинского оборудования, в составе:
2.1. А ппарат рентгеновский для маммографии Pinkvievv с принадлежностями, 
производства BEM EM S Со.. Ltd.. Республика Корея, РУ РЗП 2013/937 - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицидные для обеззараживания воздуха помещ ений 
в присутствии людей "СПДС" по 1'У 9451-002-75620370-2010 в следую щ их 
исполнениях: "СПДС-50-Р", производства ООО "СПДС". Россия,
РУ N- ФСР 2010/09816 - 2 шт.
3. Специальное оборудование, в составе:
3.1. Воздуш ная завеса, серия 100 Оптима Мини, модель КЭВ- 4111154Е, производства 
АО "НПО "Теиломаш", Саикт- Петербург - 1 шт.
3.2. Кли.матическая установка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai, . 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M C A -0 D 2 15. производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор'видеонаблю дения. модели M M -LCD007-Y или M M -LCD009-Y , 
производства ООО "Простые решения" - 1 шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4.2. Сервисная книж ка - 1 шт.
4.3. Паспорт - 1 шт.
VII. Вариант исполнения 7. Комплекс рентгеновский диагностически!! цифроноЕ^ ■ 
передвижной, в составе:
1. Базовое транспортное средство 3793К2.
2. П еречень медицинского оборудования, в составе:
2.1. Аигиграт рентгеновский для маммографии Pinkvievv с принадлежностями, 
производства BEM EM S Co., Ltd., Республика Корея, РУ №  РЗН 2013/937 - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицидиые для обеззараживан!!я воздуха помещ ений 
в присутствии людей "СПДС" по ТУ 9451 -002-756203.70-^ IО в следую щ их 
исполнениях: "СПДС-50-Р", производства 
РУ Хо ФСР 2010/09816 - 2 шт.      -.v
3. Специальное оборудование, в составе:
3.1. Воздушная завеса, серия 100 Оптима М щ и /м р д ек ь  К Э В -4 Щ  154Е, производства
АО "НПО "Теиломаш ", Санкт- Петербург -
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.монлова 
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ф е л е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
{РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 04 марта 2024 года № РЗН 2024/22140

Л ист 5

3.2. Климатическая установка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai. 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M CA-OD215, производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеопаблюдения. модели M M -LCD007-Y или M M -LCD009-Y , 
производства ООО "Простые решснг1я" - 1 шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4.2. Сервис11ая книжка - 1 шт.
4.3. П аспорт - 1 шт.
VIII. Вариант исполнения 8. Комплекс рентгеновский диагностический цифровой 
передвижной, в составе:
1. Базовое транспортное средство 83012Е.
2. Перечень медицинского оборудоваиия, в составе:
2.1. А ппарат рентгеновский для маммографии Pinkview с принадлежностями, 
производства BEM EM S Co.. Ltd.. Республика Корея. РУ РЗН 2013/937 - 1 шт.
2.2. Рециркуляторы УФ -бактерицидныс для обеззараживания возд>э<а помещ ений 
в присутствии лю дей "СПДС" но ТУ 9451-002-75620370-2010 в следую щ их 
исполнениях: "СПДС-50-Р", производства ООО "СПДС". Россия,
РУ Хо ФСР 2010/09816 - 2 шт.
3. Специальное оборудование, в составе:
3.1. Воздуш ная завеса, серия 100 Оптима М ини, модель КЭВ- 4П 1154Е, производства 
АО "НПО "Тепломаш", Санкт- Петербург - 1 шт.
3.2. Климатическая установка, производства Gree Electric A ppliances Inc. o f  Zhuhai, 
Китай - 1 шт.
3.3. Видеокамера модель M CA-OD215. производства ООО "Простые реш ения" - 1 шт.
3.4. М онитор видеопаблю дения, модели M M -LCD007-Y или M M -LCD009-Y, 
производства ООО "Простые решения" - 1 шт.
4. Эксплуатационная документация:
4.1. Руководство по эксплуатации - 1 шт,
4.2. Сервисная книж ка - 1 шт.
4.3. Паспорт - 1 шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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