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ФЕДЕР^'\Ы1ЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНА/АЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 08 февраля 2024 года № РЗН 2021/15902
11а мсдитшпскос изделие
Камеры морозильные бномсдицннскне ннзкотемпсратл'рные с 
принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью ”ММ Рус” i-
(ООО ”ММ Рус”), Россия,
125124, Москва, вн.тер.г. MyHiiminavibiibiri округ Беговой, ул. 3-я Ямского Поля,* 
д. 2, к. 26

Производитель
"Нюве Санайн Малземелери Пмалат ве Тнджарет Аноним Ш ирксти”, Турция, 
Niive Sanavi Malzemeleri tmalat ve Ticaret Anonim l^irketi, Saracalar Mahallesi, 
Saracalar Kumecvleri No:4/2 Akv urt, Ankara, Turkey

Место производства медицинского изделия
Niive Sanayi Malzemeleri Imalat ve Ticaret Anonim §irketi, Saracalar Mahallesi, 
Saracalar Kumecvleri No:4/2 Akyurt, Ankara, Turkey

Номер регистрационного досье № РД-60684/4913 от 06.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1
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Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 28.25.13.116

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 10 листах

приказом Роездравнадзора от 08 февраля 2024 
допущено к обращению на территории Российски Ф< 
Заместпте.зь руководителя Федеральной слу№Ы 
по иадзорт в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗхАРЛВООХРА! IE H I1Я
(РОСЗДРАВНААЗОР)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 февраля 2024 года № РЗН 2021/15902

Лист 1

На медицинское изделие
Камеры морозильные биомеднпинскне низкотемпературные 
с принадлежностями, в вариантах исполнения:
I. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная серии DF. 
в вариантах исполнения:
1. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная DE 290, в составе:
1.1. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная DF 290.
1.2. Кабель питания.
1.3. Ключ включения питания.
1.4. Ключ от двери - не более 2 шт.
1.5. Регистратор еженедельной диаграммы изменений темперагуры в интернате 
О^С / - 100°С (при необходимости), в составе:
1.5.1. Регистратор еженедельной диагра.м.мы изменений те.мпературы в интервале 
0°С / -  100°С.
1.5.2. Ключ к регистратору - не более 2 шт.
1.6. .Аварийный модуль AlerText GSM (при необходимости), в составе:
1.6.1. Модуль AlerText GSM.
1.6.2. Кабель питания.
1.6.3. Кабель для подключения антенны.
1.6.4. Кабель атя соединения RS 232 - 3 м.
1.7. Дистанционная аварийная сигнатнзация NuveWarn с кабелем аварийной 
сигнализации -10 м (при необходимости).
1.8. Программное обеспечение Nuve Closer на оптическом или электронном носителе 
с кабелем для соединения с компьютером RS 232 - 3 м (при необходимости).
1.9. Блок для подключения резервного источника углекислого газа С02 
(при необходи.мостн). в составе:
1.9.1. Клапан электромагнитный.
1.9.2. Шланг.
1.10. Бокс низкотемпературный полипропиленовый - не 
(при необходимости), в вариантах исполнения:
1 . 10 .  '  ------ ---------------------------------------- -- --------------------------------------------

Заместите
по надзору в сфере здравоохранения

. Бокс низкотемпературный полипропилен01Ш1^рЗ.‘‘̂ Ыж’-^3,3'>гхг^^ мм 
тптель руководителя Федеральной службы|^А '
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ФРЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 февраля 2024 года РЗН 2021/15902

Лист 2

Заместитель руководителя Федеральной службЦ 
по надзору в сфере здравоохранения
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емкостью 9 x 9  пробирок.
1.10.2. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 м.м х 133 м.м х 75 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
1.11. Бокс низкотемпературный 137 .мм х 137 мм х 50 мм - не более 500 шт.
(при необходимости).
1.12. Стеллаж с двумя ящиками (при необходимости).
1.13. Стеллаж с тремя ящиками (при необходимости).
1.14. Стеллаж для низкотемпературных боксов (при необходимости), в вариантах 
исполнения:
1.14.1. Стеллаж для низкотемпературных боксов размером 137 мм х 137 .мм х 50 мм 
(емкостью 20 боксов).
1.14.2. Стеллаж для низкотемпературных боксов размером 135 мм х 135 м,м х 75 м.м 
(емкостью 16 боксов).
1.15. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых раз.меро.м 133 мм 
X 133 мм X 52 мм (емкостью 20 боксов) (при необходимости).
1.16. Руководство по эксплуатации и обслуживанию.
Принадлежности:
1. Разделитель для пробирок - не более 50 шт., в вариантах исполнения:
1.1. Разделитель для пробирок до О 12 мм, 10 х 10 (высота разделителя 30 м.м).
1.2. Разделитель для пробирок до 0  13,6 мм, 9 x 9  (высота разделителя 30 мм).
2. Запасной грифель для регистратора еженедельной диаграммы изменений 
температуры.
3. Бумага для регистратора еженедельной диаграммы изменений температчры в 
диапазоне О̂ С / - 100°С - 100 шт./уп. - не более 5 шт.
2. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная DF 490, в составе:
2.1. Ка.мера морозильная биомедицинская низкотемпературная DF 490.
2.2. Кабель питания.
2.3. Ключ включения питания.
2.4. Ключ от двери - не более 2 шт.
2.5. Регистратор еженедельной диаграммы измснен^^с> 1п^атурйЪ^й|^ервале
0°С / - 100°С (при необходимости), в составе: |?&(/
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 февраля 2024 года РЗН 2021/15902

Лист 3

2.5.1. Регистратор еженедельной диаграммы изменений температуры в ин тервале
0=С /- 100°С.
2.5.2. Ключ к регистратору - не более 2 шт.
2.6. Аварийный модуль AlerTcxt GSM (при необходимости), в составе:
2.6.1. М одуль AIcrText GSM.
2.6.2. Кабель питания.
2.6.3. Кабель для подключения антенны.
2.6.4. Кабель для соединения RS 232 - 3 м.
2.7. Дистанционная аварийная сигнатизация NuveWam с кабелем аварийной 
сигнализации - 10 м (при необходимости).
2.8. Программное обеспечение Nuve Closer на оптическом или электронном носителе 
с кабелем для соединения с компьютером RS 232 - 3 м (при необходимости).
2.9. Блок для подключения резервного источника углекислого газа С02 
( при пеобхолимосгп). в составе:
2.9.1. Клапан электромагнитный.
2.9.2. Шланг.
2.10. Бокс низкотемпературный полипропиленовый - не более 500 шт.
(при необходимости), в вариантах исполнения:
2.10.1. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 52 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
2.10.2. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 75 .мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
2.11. Бокс низкотемпературный 137 мм х 137 мм х 50 мм - не более 500 шт.
(при необходимости).
2.12. Стел.чаж с дву'мя ящиками (при необходи.мости).
2.13. Стеллаж с тремя ящиками (при необходимости).
2.14. Стеллаж для низкотемпературных боксов (при необходимости), в вариантах 
исполнения:
2.14.1. Стеллаж для низкотемпературньгх боксов ра;^з^^м 1ЗТ ЙН'|ЗСА^7 мм х 50 мм 
(емкостью 20 боксов).
2.14.2, Стеллаж для низкоте.мпературных боксов i|i|M epfeM ;)'35 .j^?x 'мм х 75 мм
Заместитель руководителя Федеральной службу^  ̂
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 4

(емкостью 16 боксов).
2.15. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых размером 
133 мм X 133 мм X 52 мм (е.мкостью 20 боксов) (при необходимости).
2.16. Руководство по эксплуатации и обслуживанию.
При [тадлежности:
1. Разделитель для пробирок - не более 50 шт.. в вариантах исполнения:
1.1. Разделитель для пробирок до 0  12 мм, 10x10 (высота разделителя 30 мм).
1.2. Разделитель для пробирок до 0  13,6 мм, 9 x 9  (высота разделителя 30 мм).
2. Запасной грифель для регистратора еженедельной диаграммы изменений 
температуры.
3. Б>мага для регистратора еженедельной диаграм.мы изменений температуры в 
диапазоне ОХ / - 100Х - 100 шт./уп. - не более 5 шт.
3, Ка.мера морозильная биомедицинская низкотемпературная DF 590, в составе:
3.1. Камера морозильная бномеднцинская низкотемпературная DF 590.
3.2. Кабель питания.
3.3. Ключ включения питания.
3.4. Ключ от двери - не более 2 шт.
3.5. Регистратор еженедельной диаграммы изменений температуры в интервале 
0°С / - 100°С (при необходимости), в составе:
3.5.1. Регистратор еженедельной диаграммы изменений те.мпературы в интервале 
0 °С /-1 0 0 Х .
3.5.2. Ключ к регистратору - не более 2 шт.
3.6. Аварийный модуль AlerText GSM (при необходимости), в составе:
3.6.1. Модуль AlerText GSM.
3.6.2. Кабель питания.
3.6.3. Кабель для подключения антенны.
3.6.4. Кабель ддя соединения RS 232 - 3 м.
3.7. Дистанционная аварийная сш-нализация NuveVVai^i^SHo^ifefti аварийной 
сигнатизации - 10 м (при необходимости).
3.8. Программное обеспечение Nuve Closer на оп^ч^'кбМ 'йлиэ|’̂ ^ ^
с кабелем для соединения с компьютером RS 23^=;  ̂>Т(прй йе^Щхв^Щости).

к ' ’.  ̂ ~Заместитель руководителя Федеральной службу! с- V
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ФЕА.ЕР.\.\ЬНАЯ СЛ\^ЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВНАДЗОР}

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 февраля 2024 года РЗН 2021/15902

Лист 5

3.9. Блок для подключения резервного источника >тлекислого газа С02 
(при необходимости), в составе:
3.9.1. Клапан электромагнитный.
3.9.2. Шланг.
3.10. Бокс низкоте.мпературный полипропиленовый - не более 500 шт.
(при необх'одимости). в вариантах исполнения:
3.10.1. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 .мм х 133 мм х 52 м.м 
емкостью 9 x 9  пробирок.
3.10.2. Бокс низкоте.мпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 75 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
3.11. Бокс низкоте.мпературный 137 мм х 137 мм х 50 .мм - не более 500 шт.
(при необходимости).
3.12. Стеллаж с дв>т;1Я ящиками (при необходи.мости).
3.13. Стеллаж с тремя ящиками (при необходимости).
3.14. Стеллаж для низкотемпературных боксов размером 137 мм х 137 мм х 50 м.м 
(емкостью 25 боксов) (при необходи.мости).
3.1э. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых (при 
необходи.мости), в вариантах исполнения:
3.15.1. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых размером 
133 мм X 133 мм X 52 мм (емкостью 25 боксов).
3.15.2. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых размеро.м 
133 мм X 133 мм X 75 мм (емкостью 20 боксов).
3.16. Руководство по эксплуатации и обслуживанию.
Принадлежности:
1. Разделитель для пробирок - не более 50 шт.. в вариантах иcnoлнef^ия:
1.1. Разделите.ть для пробирок до 0  12 мм, 10 х 10 (высота разделителя 30 мм).
1.2 Разделитель для пробирок до 0  13,6 мм, 9 x 9  (высота разделителя 30 мм).
2. Запасной грифель для регистратора еженедельной диаг|)|^мыш^г1^ 1ений 
температу-ры.
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ФЕДВР.^\ЬНАЯ СЛ^'ЖБА ПО НЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 февраля 2024 года № РЗН 2021/15902

Лист 6

Д. .J

И. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная серии I'R. в вариантах 
исполнения:
1. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная FR 290, в составе:
1.1. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная FR 290.
1.2. Кабель питания.
1.3. Ключ включения питания.
1.4. Ключ от двери - не более 2 шт.
1.5. Регистратор еженедельной диаграммы изменений температуры в интервале 
0‘̂ С / - 50°С (при необходимости), в составе:
1.5.1. Регистратор еженедельной диаграммы изменений температуры в интервале
0 °С / - 5 0 ° С .
1.5.2. Ключ к регистратору - не более 2 шт.
1.6. Аварийный модуль AlerText GSM (при необход11МОСти), в составе:
1.6.1. Модуль AlerText GSM.
1.6.2. Кабель питания.
1.6.3. Кабель для подключения антенны.
1.6.4. Кабель для соединения RS 232 - 3 м.
1.7. Дистанционная аварийная сигназизацня NuveWam с кабелем авариРгной 
сигназизации -10 м (при необходимости).
1.8. Программное обеспечение Nuve Closer на оптическом или электронном носителе 
с кабелем для соединения с компьютером RS 232 - 3 м (при необходимости).
1.9. Бокс низкотемпературный полипропиленовый - не более 500 шт.
(при необходимости), в вариантах исполнения:
1.9.1. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 52 мм 
емкостью 9 X 9 пробирок.
1.9.2. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 75 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
1.10. Бокс низкотемпературный 137 мм х 137 
более 500 шт.
1.11. Стеллаж с двултя ящиками (при необходимое'^'^''
1.12. Стеллаж с тремя ящиками (при необходимое'^-.
Заместитель руководителя Федеральной службьС
по надзору в сфере здравоохранения Va  Павлюков
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1.13. Стеллаж для низкотемпературных боксов (при необходимости), в вариантах 
исполнения:
1.13.1. Стеллаж для низкотемпературных боксов размером 13 7 мм х 13 7 мм х 50 мм 
(емкостью 20 боксов).
1.13.2. Стеллаж для низкотемпературных боксов размером 135 мм х 135 мм х 75 мм 
(емкостью 16 боксов).
1.14. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых размером 133 мм 
X 1.33 мм X 52 мм (емкостью 20 боксов) (при необходимости).
1.15. Руководство по эксплуатации и обслуживанию.
Принадлежности:
1. Разделитель для пробирок - не более 50 шт., в вариантах исполнения:
1.1. Разделитель для пробирок до 0  12 мм, 10x10 (высота разделителя 30 мм).
1.2. Разделитель для пробирок до 0  13,6 мм, 9 x 9  (высота разделителя 30 мм).
2. Запасной грифель для регистратора еженедельной диаграммы измепсш1й 
температуры.
3. Б>л1а1 а для регистратора еженедельной диаграммы изменений температуры 
в диапазоне 0°С / - 50°С - 100 шт./уп. - не более 5 hit.
2. Камера морозильная биомедицинская низкотемперату рная FR 490, в составе:
2.1. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная FR 490.
2.2. Кабель питания.
2.3. Ключ включения питания.
2.4. Ключ от двери - не более 2 шт.
2.5. Регистратор еженедельной диаграммы изменений температуры в интервале 
0°С / - 50°С (при необходимости), в составе:
2.5.1. Регистратор еженедельной диаграммы изменений температуры в интервале
0”С /-50°С .
2.5.2. Ключ к регистратору - не более 2 шт.
2.6. Аварийный модуль AlerText GSM (при нeoбxoдимocтJg^,IЙr^^тaвe:
2.6.1. Модуль AlerText GSM. .-
2.6.2. Кабель питания.
2.6.3. Кабель для подключения антенны.
Заместитель руководителя Федеральной службьГ;
по надзору в сфере здравоохранения (ЛО. Павлюков
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2.6.4. Кабель для соединения RS 232 - 3 м.
2.7. Дистанционная аварийная сигнагшзация NuveWarn с кабелем аварийной 
сигнализации -Ю м  (при необходимости).
2.8. Программное обеспечение Nuve Closer на оптическом или электронном носителе 
с кабелем для соединения с ко.мпьютером RS 232 - 3 м (при необходимости).
2.9. Бокс низкотемпературный полипропиленовый - не более 500 шт. (при 
необходимости), в вариантах исполнения:
2.9.1. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133м.мх 133ммх52мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
2.9.2. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм X 133 мм X 75 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок.
2.10. Бокс низкотемпературный 137 мм х 137 м.м х 50 мм (при необходимости) - не 
более 500 шт.
2.11. Стеллаж с двумя яшиками (при необходимости).
2.12. Стеллаж с тремя яшиками (при необходимости).
2.13. Стеллаж для }{изкотемпературных боксов (при необходимос'ги). в вариантах 
исполнения:
2.13.1. Стеллаж для низкоте.мперату'риых боксов размером 137 м.м х 137 мм х 50 мм 
(емкостью 20 боксов).
2.13.2. Стеллаж для низкотемпературных боксов размером 135 мм х 135 .мм х 75 мм 
(емкостью 16 боксов).
2.14. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых размером 133 мм 
X 133 мм X 52 мм (емкостью 20 боксов) (при необходимости).
2.15. Руководство по эксплуатации и обслуживанию.
Принадлежности:
1. Разделитель для пробирок - не более 50 шт., в вариантах исполнения:
1.1. Разделитель для пробирок до 0  12мм, 10х 10 (высота разделителя 30 мм).
1.2 Разделитель для пробирок до 0  13,6 мм, 9 x 9  (высота разделителя 30 мм).
2. Запасной грифель для регистратора еженедельной д*ф^^ш ^1цменений 
температуры. ,
3. Бумага для регистратора еженедельной диагра\4гы йзмененШ/^ВД 
зам есттель  руководителя Федеральной елл^^ьг ;
по надзору в сфере здравоохранения
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в диапазоне 0°С / - 50°С - 100 шт./уп. - не более 5 шт.
3. Камера морозильная биомедицинская низкотемпературная FR 590, в составе:
3.1. Камера морозильная биомедицшгская низкотемпературная FR 590.
3.2. Кабель питания.
3.3. Ключ включения питания.
3.4. Ключ от двери - не более 2 шт.
3.5. Регистратор еженедельной диагра.ммы изменений температуры в интервале 
0®С/ “ 50°С (при необходимости), в составе:
3.5.1. Регистратор еженеде.лыгой диаграммы изменений температуры в интервале
0°С/-50°С.  ■
3.5.2. Ключ к регистратору - не более 2 шт.
3.6. Аварийный модуль Alerl'ext GSM (при необходи.мости), в составе: . . .
3.6.1. Модуль AlerText GSM.

. 3.6.2. Кабель питания. . v
3.6.3. Кабель для подключения антенны.
3.6.4. Кабель для соединения RS 232 - 3 м.
3.7. Дистанционная аварийная сигнализация NuveWam с кабелем аварийной 
сигнализации - 10 м (при необходимости).
3.8. Программное обеспечение Nuve Closer на оптическом или электронном носителе 
с кабелем для соединения с ко.мпьютером RS 232 - 3 м (при необходимости).
3.9. Бокс низкотемпературный полипропиленовый - не более 500 uit. (при 
необходимости), в вариантах исполнения:
3.9.1. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 52 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок (при необходимости).
3.9.2. Бокс низкотемпературный полипропиленовый 133 мм х 133 мм х 75 мм 
емкостью 9 x 9  пробирок (при необходимости).
3.10. Бокс низкотемпературный 137 мм х 137 мм х 50 мм (при необходимости) - не 
более 500 шт.
3.11. Стеллаж с двумя ящиками (при Г1еобходимосш^ 1̂ д̂уЩ2̂ У̂/̂
3.12. Стеллаж с тремя ящиками (при необходимо^^)'^Уи.;
3.13. Стеллаж для низкотемпературных боксов мм х 50 мм
Заместитель руководителя Федеральной сл>>й&Х\
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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(емкостью 25 боксов) (при необходимости).
3.14. Стеллахс для 1 !изкотемпературных боксов полипропиленовых 
(при необходимости), в вариантах исполнения:
3.14.1. Стеллаж для низкотемпературных боксов полипропиленовых размером 133 
мм X 133 мм X 52 мм (емкостью 25 боксов);
3.14.2. Стеллаж для низкоте.мпературпых боксов полипропиленовых размеро.м 133 
мм X 133 мм X 75 мм (емкостью 20 боксов).
3.15. Руководство по эксплуатации и обсл>живанию.
Принатлежности:
1. Разделитель для пробирок - не более 50 шт., в вариантах исполнения:
1.1. Разделитель для пробирок до 0  12хмм. 10x10 (высота разделителя 30 мм).
1.2. Разделитель для пробирок до 0  13,6 мм, 9 x 9  (высота разделителя 30 мм).
2. Запасной грифель для регистратора еженедельной диаграммы изменений 
температуры.
3. Бумага для регистратора еженедельной диаграммы из.мепений тсмперат\'ры в 
диапазоне 0°С / - 50°С - 100 шт./vn. - не более 5 шт.
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