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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНРЯТИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 мая 2024 года j\'„ р з н  2024/22421

11а медицинское изделие
К омплекс медицинский "Комплекс оборудования РО С ТМ ЕД М О Д У Л Ь  
дли чисты х или особо чистых иомещ еинй лечебных учреж дений"  
но ТУ 32.50.50-001-39741965-2023

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "РО СТМ ЕДМ О ДУЛЬ"
(ОО О "РО С ТМ ЕД М О Д У Л Ь"), Россия,
454092, Ч елябинская область, i .о. Челябинский, вн. р-н С оветский,
I . Ч елябинск, ул. Курчатова, д. 19, стр. 1, офис 212

П роизводитель
О бщ ество с ограниченной ответственноегы о "РО СТМ ЕДМ О ДУЛЬ"
(ООО "РО С ТМ ЕД М О Д У Л Ь"), Россия,
454092, Ч елябинская область, г.о. Ч елябинский, вн. р-и С оветский, 
г. Ч елябинск, ул. Курчатова, д. 19, стр. 1, офис 212

М есто производства медицинского изделия
О О О  "РО С ТМ ЕД М О Д У Л Ь", Россия, 454081, Челябинская область, 
г. Ч елябинск, ул. Валдайская, д. 7, п о м ет . № 10, 1 1 ,1 2 ,1 3 ,1 4 , 15 ,16

Номер регистрационного досье Л1> РД-60558/108627 от 01.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящ ее регистрационное удостоверение им еет^^гл< )ж ш й^.н  6 листах 

приказом Росздравнадзора от 02 мая 2024 г о д а ^ ' /
допущ ено к обращ ению  на территории РоссиГуйод

jajSs
Руководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения

ц.

А .В. Самойлова  
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ В СФЕ1’Е ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 мая 2024 года №  РЗН 2024/22421

Л ист 1

Па медицинское изделие
К омплекс мсдицппскни "Комплекс оборудования РО С ТМ ЕДМ О ДУ Л Ь  
для чисты х НЛП особо чистых помещ ений лечебны х учреждений"  
по ТУ 32.50.50-001-39741965-2023:
I. Варианты исполнения;
1. Комплекс гибридной операционной с возд\осораспределнтелем ламинарного типа 
больш ой площ ади {М Г О -Л 1).
2. Комплекс гибридной операциониоГ! с воздухораспределителем лам инарного типа 
(М ГО-Л).
3. Комплекс гибридной операционной (МГО).
4. Комплекс общ ей операционной с воздухорасп ределтелем  ламинарного типа 
больш ой площ ади (М ОО-Л! ).
5. Комплекс общей операционной е воздухораспределителем ламинарного типа 
(М ОО-Л).
6. Комплекс общей операциошгой (МОО).
7. Комплекс малой операционной (ММО).
8. Комплекс па.таты на 2-6 мест (М ПР-2. М ПР-3. М ПР-4. М ПР-5, М ПР-6).
9. Комплекс боксироваиной палаты на I место с возду'хораспределителем ламинарного 
типа (М БП-Л).
10. Комплекс боксироваиной палаты на 1 место (МБП).
11. Комплекс реанимационного зала (MP3).
II. Состав:
I. П анели стеновые (для вариантов исполнения М ГО-Л 1. М ГО -Л, М ГО, М О О -Л 1, 
М ОО-Л, МОО. М М О. М ПР-2, МПР-3. МПР-4, М ПР-5. М ПР-6, М БП-Л. М БП, M P3):
Г Г  Панель стеновая гипсометаллическая плоская или угловая; 
и/или
1.2. Панель стеновая гипсометаллическая плоская или угловая с облицовкой из 
закалённого стекла;
и/или ■
1.3. Панель стеновая из ламината высокого давления (HPL) плоская или угловая; 
иЛ1лн
1.4. Панель стеновая типа "Сэндвич";
1.5. П анель с интегрированной системой обогреви"(Црн iiepoxo
2. Панели потолочные (для вариантов исполнен^яЛ^11"б^|1С-^^ М ГО, М О О -Л  1, 
М ОО-Л. М ОО. М М О. М ПР-2. МПР-.З, M n P -4 ,fv lf lJA ^ ? ^ i^ ^ ^ ;M E fi^  М БП. MP3): 
2.1. Панель потолочная; -
Руководитель Ф едерально!! службы  
по надзору в сфере здравоохранения Л.В. С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ДКБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РО С ЗД РА В Н М ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 мая 2024 года №  РЗН 2024/22421

Л ист 2

и/нлн
2.2. Панель потолочная типа "Сэндвич".
3. Двери специальны е распашные или откатные, одностворчатые или двустворчаты е, 
механические или автоматические, с окном или глухие, с рентгензащ итньтм слоем или 
без пего (для вариантов исполнения М ГО-Л1. МГО-Л. MI О. ^/Ю O -Лl- М ОО -Л, М ОО, 
М М О. М ПР-2. М ПР-3. МПР-4- М ЛР-5. М ПР-6 . МБП-Л. М БП, M P3).
4. Светильники потолочные (для вариантов исполнения М ГО -Л К М ГО -Л. М ГО, 
М О О -Л Г М ОО-Л. М ОО. ММО, МПР-2. М ПР-3. МПР-4. М ПР-5. М П Р-6 . М БП -Л,
МБП. MP3).
5. Воздухораспределители потолочные в комплекте с воздуш ным фильтром
(для вариантов исполнения МГО-Л 1, М ГО-Л. МГО. М О О -Л Г  М О О -Л , М ОО. ММО,. 
М ПР-2, М ПР-3, М ПР-4. М ПР-5, М ПР-6 . М БП-Л, МБП. MP3).
6. Воздухораспределители потолочные ламинарного типа в комплекте с воздуш ными 
фильтрами (для вариантов исполнения МГ’О -Л Г  М ГО-Л. М О О -Л Г  М О О -Л , М БП-Л) 
(при необходимости).
7. Возд>'хозабориики потолочные в ко\ш лекте с воздушными ф ильтрам 11 или без 
фильтров (для вариантов исполнения МГО-Л Г М ГО-Л. М ГО. М ОО-Л 1, М О О -Л, М ОО. 
ММО, М ПР-2. М ПР-3. М ПР-4. М ПР-5, М ПР-6 , М БП-Л. М БП, M P3).
8. Воздухозаборники стеновЕ»те в комплекте с воздуш ными фильтрами или без 
фильтров (для вариантов исполнения М Г0-Л 1. М ГО-Л. М ГО, М ОО-Л 1, М ОО -Л, М ОО, 
М МО. М ПР-2, М ПР-3. М ПР-4, М ПР-5, М П Р-6 , МБП-Л. М БП, M P3)
(при необходимости).
9. П окрытие напольное (для вариантов исполнения М ГО-Л 1. М ГО -Л. М ГО , М ОО-Л 1, 
М ОО-Л. М ОО. М М О. МПР-2. МГ]Р-3, М ПР-4. М ПР-5. М П Р-6 , М БП -Л, М БП, MP3);
9.1. линолеум в плитках или в рулонах; 
и/или:
9.2. пол наливной.
10. Ш кафы стеновы е встраиваемые (для вариантов исполнения М ГО -Л 1, М ГО-Л,
МГО. М О О -Л Г  М ОО-Л, М ОО, М МО) (при необходимости).
11. Элементы оконны е внеш ние и внчтреиние (для вариантов исполнения М М О,
МПР-2. М ПР-3, М ПР-4. М ПР-5. М ПР-6 , М БП-Л. МБП.^К:у^3^^при необходимости).
12. М ойки настенного креплсршя одно-, двух- или т:рё5мес№ Б1 
с механическими или автоматическими смееитедяМ1Е;-(̂ те8йЕШЧ 
автоматическими дозаторами дезинф ицирую щ ихл/йлй’^шю;^^!^^
(для вариантов исполнения МГО-Л 1. М гб-Л . М Ш ' МОО. ММО,
М ИР-2. МПР-3, МПР-4. МПР-5. МПР-6. М Б П -Л Ё Й Б Ш ^ Р Э # й р й ;н ^ б х о д н м о сти ).

комплекте
- W  или

Руководитель Ф едсрально11 службы  
110 надзору в сфере здравоохранения А .В. С амойлова  
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3i\PABHAA30P)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  02 м а я  2024 го д а  №  р з н  2024/22421

Л нет 3

13. Лю ки ревизионные настенные и потолочные (для вариантов исполнения М ГО -Л1, 
М ГО-Л, М ГО, М ОО-Л1. М ОО-Л. МОО. М М О, МПР-2. i\fflP -3 , М ПР-4. М ПР-5,
М ПР-6. М БП-Л, МНН, M P3) (при необходимости).
14. Боксы передаточные для передачи стерильных материапов и инструментов 
(для вариантов исполнения М ГО -Л 1. МГО-Л, М П ). М ОО-Л 1. МОО-Л^ М О О . М М О,

' M IIP-2. М ПР-3. М ПР-4. М ПР-5. МПР-6, М БП-Л, М БП. M P3) (при необходимости).
15. О кна рентгенозащ итны е (для вариантов нсгюлнеиия М ГО-Л 1. М ГО-Л, М ГО ) 

г Г \  (при необходимости).
.Е> 16. Панели контрольные для отображения параметров инженерных систем

(для вариантов исполнения М ГО-Л I. М ГО-Л, М ОО-Л 1, М ОО-Л) (при необходимости).
17. П егатоскопы общ его назначения одно-, двух- и трёхкадровые (Н егатоскоп общ его 
назначе11ня "Armed", производства "Джиангс\- Дснгуан М едиказ Тритмент Ко., Лтд.",

 ̂ -V: Китай. РУ №  Ф СЗ 2012/11999 для вариантов исполнения М ГО-Л 1, М ГО-Л, М ГО,
М ОО-Л I. М ОО-Л. М ОО, М М О ) (при необходимости).
18. Консоли медицинские для распределения медицинских гаю в н электропитания 
потолочные и настенные (для вариантов исполнения М ГО-Л 1. М ГО-Л. М ГО, М О О -Л 1,

: \  М ОО-Л. М ОО, М М О. М ПР-2. МПР-З, МПР-4. М ПР-5. М ПР-6, М БП-Л, М БП. M P3)
у /  (при необходимости);

. ' ] 8.1. Консоль для распределения медицинских газов и электропитания потолочная,
варианты исполнения: ОК 07-05, ОК 07-16, ОК 07-17. ОК 07-28. ОК 07-55, PS 07, 
производства "М3 Либерец. а.о.". Чешская Республика, РУ №  ФСЗ 2008/'03082.
18.2. Консоль для распределения медицинских газов и электропитания 
реанимационная с настенным креплением. Варианты исполнения: RN07/D 0, RN 07/D 1, 
RN07/D2, RN07/D3. RN07/D4. ZS 07, производства "М3 Либерец. а.о.". Чеш ская

7 i; Республика. РУ №  ФСЗ 2008/03084.
18.3. Консоли медицинские КР-01 по ТУ 9452-057-16793014-2014 с 
принадлежностями. Варианты исполнения: Консоль медицинская настенная КР-01,

Cj; Консоль .медицинская напольная КР-01, Консоль медицинская типа "Мост" КР-01,
■' Консоль медицинская потолочная КР-01 / передвижная КР-01 / колонная К Р -01 ,

производства ЗАО "Альтернативная наука", Россия, РУ №  РЗН 2016/5096.
18.4. Консоль медицинская Н уРоп для подвода медицинских газов и подклю чения

i: аппаратуры, с принадлежностями в вариантах исн^лНёцЖ ^НуРог! 3000. HyPort 6000,
^ : HvPort 8000. НуРоП 9000, производства "HaiiKnif 51айнТрэй Ь й^М едикш т Э лектронике
. К о .,Л т д ." ,К и т а й .Р У № Ф С 3  2010/08128. р

19. С всш льники  медицинские хирур1Т1ческие^к>То.рч№с вариантов исиолнсння 
;i МГО-Л 1, М ГО-Л. М ГО. М ОО-Л 1, М ОО-Л. М О^^ необходимости):

Руководи I ель  <1>сдспалы10н служ бы
А .В .С ам «й л о
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OFAEPA.'\r^HAiI СЛУЖБА П О  Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРЛВООХРАР1ЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
^o  РЗН 2024/22421от 02 мая 2024 года

19.1. Светильник хирургический светодиодный HyLED. с принадлеж ностями, 
варианты исполнения: HyLED 9500; HyLED 9700; HyLED 9500/9500;
HyLED 9700/9500: H yl.ED  9700/9700: HvLED 9500/9500.^9500; HyLED 9700/9500/9500; 
HvLED  9700/9700/9500; HyLED 9700/9700/9700; HvLED 9500M ; H yLED  9700M :
HyLED 8600: HyLED 8600/8600; HyLED 8600/8600/8600; HyLED 8600M ;
HyLED 9500/8600; HyLED 9500/8600/8600; HyLED 9500/9500/8600; HyLED 9700/8600; 
HyLED 9700/8600/8600; HyLED 9700/9700/8600; HyLED 9700/9500/8600; H yLED  9300; 
HyLED 9600; HyLED  9600/9300; HyLED 9300M ; HyLED 9600M ; H yLED  9700/9300; 
HyI.ED 9700/9600; H \'LED 9600/9500: HyLED 9500^9300; HyLED  9600/8600;
HyLED 9300/8600, производства "Нанджнн М ипдрей Био-М сдикал Э лектронике 
Ко.. Л тд .”, КИР, РУ №  ФСЗ 2011/09844.
19.2. С ветильник хирургический светодиодный серии HyLED X, варианты исполнения: 
светильник хирургический светодиодный HyLED Х5 с принадлеж ностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х50 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х90 с прииадлеж!10стями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9М с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х90М с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х5/Х5 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9/Х5 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9/Х9 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х 50/Х50 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х90/Х50 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х 90/Х90 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9/Х5/Х5 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9/Х^9/Х5 с принадлеж ностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х9/Х9/Х 9 с принадлежностями, светильник 
хирургический светодиодный HyLED Х90/Х 50/Х50 с принадлежностями, светильник 
хиру ргический светодиодный HyLED Х90/Х 90/Х50 с принадлежностя.ми, светильник 
хирургический светодиод 1гый HyLED Х90/Х90/Х90 с принадлежностями, 
производства "Нанкин М айндрэй Био-М едикат Электронике Ко., Лтд.", Китай.
РУ №  РЗН 2021 /13450.
19.3. С ветильник хирургический светодиодный I J y iE t)  серии ^^.принадлеж ностям и: 
светильник хирургический светодиодный НуЕ1;;0.^бОО^ светд5льйй^.хирургический 
светодиодный HyLED 8600/8600. светильник .’̂ 1рургцче^’1с̂ 1н/с^^
HyLED 8600/8600/8600, светильник хиру р т ч с ^ к й й  с в ^ о ^ р д а ы й  8600М .
Руководитель Ф едеральной службы
110 надзору в сфере здравоохранения С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ 

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 мая 2024 года № р з н  2024/22421
Л ист 5 .!

производства ’'}1анкии М айндрзй Био-М едикал Электронике Ко.. Лтд.", Китай, 
Р У № Р З Н  2021/16155.
10.4. Светильник хирургический светодиодный с ири 1{адлежностями: светильник 
хирургический светодиодный с принадлежностями, варианты исполнения: HyLED  760, 
MyLED 730. HyLED 760/760, HyLED 730/730, HyLED 760/730, HyLED 760/760/760, 
HyLED 760/760,730. HyLED 760/730/730. HyLED 730/730/730, светильник 
хирургический светодиодный, варианты исполнения; HyLED 730М. HyLED  760М , 
производства "Нанкин М айндрзй Био-М едикто Электронике Ко., Лтд.", Китай,
Р У  Ко РЗН 2014/2265.
20. Установки приточно-вытяжргой вентиляции, очистки и кондиционирования воздуха 
(для вариантов исполнения М ГО-Л1. МГ'О-Л. МГО, \Ю 0 -Л 1 . М ОО -Л, М ОО . MV10, 
М НР-2. М ПР-3. М НР-4. М ПР-5. М НР-6, МЫ1-Л. МБП. M P3) (при необходимости).
21. Комплект возд\з<оводов и фасонных изделий (для вариантов исполнения М ГО -Л 1, 
М ГО-Л, М ГО, М ОО-Л1. М ОО-Л. МОО. ММО, М ПР-2. М ПР-3. М ПР-4, М ПР-5,
М ПР-6, М БН-Л, М БП. MP3) (при необходимости).
22. У стройства оконечные электротехнические встроенные (для вариантов исполнения 
М ГО-Л 1. М ГО-Л. М ГО, М ОО-Л 1. МОО-Л. МОО, М М О. М НР-2, М ПР-3. М ПР-4,

■/ М ПР-5. М ПР-6, М БП-Л, МБП. M P3) (при необходимости);
22.1. Розетки электропитания 220 - 230 В.
22.2. Розетки электропитания 380В.
22.3. Выклю чатели электропитания.
22.4. К леммы заземления.

I 23. У стройства оконечные слаботочные встроенные (для вариантов исполнения
' М ГО-Л1. М ГО-Л, МГО. М ОО-Л1. МОО-Л. МОО, М МО, М ПР-2, М ПР-3, М ПР-4,

■ / МПР-5, VIIIP-6, М БП-Л. М БП, MP3) (при необходимости);
 ̂дХ 23.1. Розетки для подключения к локальной вычислительной сети.
7 / jj . 23.2. Розетки телефонные.

23.3. Разъёмы д-тя подклю чения видеопередающ их устройств.
23.4. Разъёмы USB.
24. Комплект герметизирую щ их и уплотняю щ их материалов (для вариантов 

(XX исполнения М ГО -Л 1. М ГО-Л, М ГО, М ОО-Л 1. МОО-Л. М ОО, М М О , М ПР-2. М ПР-3,
М ПР-4, М ПР-5. М ПР-6. М БП-Л, МБП. MP3).
25. Детали сборны х каркасных консгр\'Кций (для в^й^аЛхов исдолнения М ГО -Л 1, 
МГО-Л. М ГО, М ОО-Л 1, МОО-Л. М 0 ( \  ММО. М^ТРЙ; М ПР-5.
М ПР-6. М БП -Л, М БП. MP3):
25.1. П рофиль направляю щ ий напольный и 11отоЗочН ы йЙ  
Рук'оводигель Ф едеральной службы ^
110 надзору в сфере здравоохранения Са.мойлова
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(при необходимости).
25.2. П рофиль цокольный (при необходимости).
25.3. С тойка (при необходимости).
25.4. П рофиль фиксирую щ ий П-образный. Z-образный. Е-образный. Q -образный, 
Т-образный (при необходимости).
25.5. П рофиль потолочный несущий (при необходимости).
25.6. Стрингер потолочный (при необходимости).
25.7. Соединитель для потолочного каркаса (при необходимости):
25.8. Подвес потолочный (при необходимости).
25.9. Тяга к подвесу (при необходимости).
25.10. П рофиль потолочный опорный (при необходимости).
25.11. П рофиль потолочный скругляющий (при необходимости).
25.12. К омплект крепежных элементов.
26. Листы рентгенозащ итны е (для вариантов исполнения М ГО -Л К  М ГО-Л, М ГО, 
М О О -Л Е М ОО -Л, М ОО, ММО, MP3) (при необходимости).
27. Занавеси (ш итки) для ограничения зоны однонаправленного потока возл\е<а 
(для вариантов испол]1ения М ГО-Л1. М ГО-Л, М ОО-Л1. М ОО-Л, МБГ1-Л)
(при необходимости).

Л ист 6

1г

Руководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова  
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