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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АУЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24191

На медицинское изделие
И нкубатор лабораторный CLIMACELL

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "БМ Т-М М М ”
(ООО "БМТ-М М М"), Россия,
119049, М осква, вн.тер.г. муниципальный округ Якиманка, 
ул. Ш аболовка, д. 23, помещ. 6/1

Производитель
^'БМТ М еднкал Технолоджи с.р.о.”. Чешская Республика,
ВЛ1Т M edical Technologr s.r.o., Cejl 157/50, Zabrdovice, 602 00 Brno,
Czech Republic

Место производства медицинского изделия
ВМТ M edical Technolog} s.r.o., Cejl 157/50, Zabrdovice, 602 00 Brno,
Czech Republic

Номер регистрационного досье №  РД-63696/57772 от 24.07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по врщам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 14 листах

приказом Росздравнадзора от 13 декабря 2024 года №  7045 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.; :■

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года jyb РЗН  2024/24191

Лист 1

На медицинское изделие
Инкубатор лабораторный CLIMACELL, варианты исполнения:
I. Инкубатор лабораторный CLIMACHLL. вариант исполнения:
1. CLC 111 ECO. в составе:
1.1. Инкубатор лабораторный.
1.2. Инструкция по эксплуатации.
1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 шт>тс (при необходимости).
1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стали - не более 60 штук (при необходимости).
1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стати - не более 60 штук (при 
необходимости).
1.7. Полка Exposure light tray 111 VIS-ECO - не более 60 штук (при необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 111 IJV-ECO - не более 60 штук (при необходимости).
1.9. Полка Exposure light tra> 111 Combi -ECO- не более 60 штук (при необходимости).
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 шт\тс (при необходимости).
1.11. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости).
1.13. Карта чиповая - не более 30 штутс (при необходимости).
1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штук (при 
необходимости).
1.15. НЕРА-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).
1.16. Термоприрттер/Принтер EPSON ТМ-Т20И/Т20-11/Принтер DPT6333 - не более 3-х 
штук (при необходимости).
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штук (при необходимости).
1.18. Датчик РТ 100 — не более 5 штук (при необходимости).
1.19. Датчик температуры Р Г 100 гибкий 250°С/300‘̂ С - не более 30 штуж (при 
необходимости).
1.20. Проходной изолятор о 25/50.''100 мм - не более 5 штутс (при необходимости).
1.21. Люминесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
1.22. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).
1.23. Термостойкие лампы - не более 85 штук (при необходимости).
1.24. LED освещ ение в дверях 11 l-ECO - не более 5 штут (при необходимости),
1.25. Парогенератор - не более 3-х штуж (при необходимости).' •
1.26. Ко.мплект запасных частей; Д д ' : . ‘ ' ■:
1.26.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (приЗгеобходимости). :
1.26.2. Наличники - не более 5 штук (при необходимости).
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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j 1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стали - не более 60 штук (при
необходимости).
1.7. Полка Exposure light tray 222/404 VIS-ECO - не более 60 штук (при 
необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 222/404 UV-ПСО - не более 60 штук (при необходимости). 

1 ^ ' '  1.9. Полка Exposure light tray 222/404 Combi -ECO- не более 60 штук (при i
необходимости).
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 шт\тс (при необходимости).

 ̂ . 1.11. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости),
m i ' 1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости).

1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости)/; ;..̂
1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 72й мм / 900 м м - не более 6 штук (при 
необходимости). 4 . ^

 ̂ . 1.15.1 IEPA-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).
 ̂ 1.16. Термопринтер/Принтер EPSON 1'М-Т201Т/Т20-П/ГТ]рйнтер р^Т Й Д З - не более 3-х

ФЕДЕР.\/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24191

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ^ А.В. Самойлова

0 1 5 3 2 1 9

Лист 2

1.26.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.5. Термоб>Л1ага - не более 90 шт>-к (при необходимости).
1.26.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).
1.27. Программы экспозиции:
1.27.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
1.27.2. П рограмма-Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
1.27.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости.
1.27.4. Разморозка - при необходимости.
1.27.5. Сушка - при необходимости.
1.27.6. Испытание охлаждения - при необходимости.
1.27.7. Обеззараживание камеры - при необходимости.
1.27.8. ECO PLUS - при необходимости.
1.27.9. Printer Archiv -при необходимости.
И. Инкубатор лабораторный СLIMACELL. вариант исполнения: ^
1.CLC 222 ECO. в составе: *
1.1. Инкубатор лабораторный. i |
1.2. Инструкция по эксплуатации.
1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 штук (при необходимости).
1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стали - не более 60 штук (при необходимости).
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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

D  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24191

Лист 3

по надзору в сфере здравоохранения /  А.В. Самойлова
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штук (при необходимости).
1.17. Кювета-каплеуловите.ть - не более 5 штук (при необходимости).
1.18. Датчик РТ 1 0 0 --не более 5 штук (при необходимости), 

f : 1.19.  Датчик температуры РТ 100 гибкий 25О°С/30О^С - не более 30 штук (при
необходимости).
1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Люминесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
1.22. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).
1.23. Термостойкие лампы - не более 85 штук (при необходимости).
1.24. LED освещение в дверях 222-ЕСО - не более 5 штук (при необходимости):
1.25. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости).
1.26. Комплект запасных частей:
1.26. Г. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.2. Наличники - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходи.мости).
1.26.5. Термобу^мага - не более 90 штутс (при необходимости).
1.26.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).
1.27. Программы экспозиции:
1.27.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
1.27.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости,
1.27.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости. !
1.27.4. Разморозка - при необходимости.
1.27.5. Сушка - при необходимости.
1.27.6. Испытание охлаждения - при необходи.мости.
1.27.7. Обеззараживание камеры- при необходимости.
1.27.8. ECO PLUS - при необходимости.
1.27.9. Printer Archiv -при необходимости.
III. Инкубатор лабораторный CLIMACELL. варианты исполнения:
1. CLC 404 ECO, в составе:

; 1.1. Р1нкубатор лабораторный.
1.2. Инструкция по эксплутации.
1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимост!^.
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 штук (при необходимости):^?-.
] .5. Полка сетчатая из нержавеющей стали - не более 60 штук (при необходимости).
1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стали - н ^ ^ л е е  60 п ^ 'К  (при 
Pyкoвoднтev^ь Ф едеральной служ бы : \ ^ / /   ̂ е '
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ФЕДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

1 ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

|>|, НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
: от  13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24191

Руководитель Федеральной службы -  г  О

по надзору в сфере здравоохранения X  /   ̂ " А.В. Самойлова

0 1 5 3 2 2 1

Лист 4

необходимости).
1.7. Полка Exposure light tray 222/404 VIS-ECO - не более 60 штук (при 
необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 222/404 UV-ECO - не более 60 штут< (при необходимости).
1.9. Полка Exposure light tray 222/404 Combi -ECO- не более 60 штук (при г
необходимости). |
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 шт\тс (при необходимости).
1.11. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости). 1 \
1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости). | '
1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штук (при ' 
необходимости).
1.15. НЕРЛ-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости). ; Z
1.16. Термопринтер/Принтер EPSON ТМ-Т20И/Т20-11/Принтер DPT6333 - не более 3-х ;;
шт>тс (при необходимости). !| -
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штук (при необходимости). i! ■
1.18. Датчик РТ 100 — не более 5 штутс (при необходимости). j /

/ j y i  1.19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250°С/300^С - не более 30 шт>тс (при \
*1 необходимости). :I г.

1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Люминесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
1.22. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).
1.23. Термостойкие лампы - не более 85 штук (при необходимости).
1.24. LED освещ ение в дверях 404-ЕСО - не более 5 штук (при необходимости).
1.25. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости).
1.26. Комплект запасных частей: 

f - |y  I 1.26.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
I ; I 1.26.1. Наличники - не более 5 штук (при необходимости).

j: 1.26.1. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
:  ̂ 1.26.1. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).

1.26.1. TepMooyTviara - не более 90 штук (при необходимости), 
f 1.26.1. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).

’ 1.27. Программы экспозиции: ,
 ̂ || 1.27.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости. /У"

1.27.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) -л р и  необходимости^
1.27.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости, ■

ml
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.■' ;: ФНДЕР.Аа'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
'■ ’! (РОСЗДРАВНАДЗОР)

V-.

J

|"м ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

;D н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24191
Лист 5

ж)' -
. 1.27.4. Разморозка - при необходимости.

1.27.5. Сушка - при необходимости.
1.27.6. Испытание охлаждения - при необходимости.
1.27.7. Обеззараживание камеры- при необходимости.
1.27.8. ECO PLUS - при необходимости.
1.27.9. Primer Archiv - при необходимости.

'  ̂ ' IV. Инкубатор лабораторный CLIMACELL. вариант исполнения:
чл 1. CLC 707 ECO. в составе:
V / 1.1. Инкубатор лабораторный.

! 1.2. Инструкция по эксплуатации.
1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 шт\ж (при необходимости).

I 1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стати - не бо.лее 60 штук (при необходимости).
I ' ;  1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стати - не более 60 штук {при
 ̂ необходимости).
I ' 1 1.7. Полка Exposure light tray 707 VIS-ECO - не более 60 штук (при необходимости).

ч \  I 1 Полка Exposure light tray 707 UV-ECO - не более 60 штук (при необходимости).
|ч у / i. 1.9. Полка Exposure light tray 707 Combi -ECO- не более 60 штук (при необходимости).

t 1.10. По.лка для пробирок о 16 .мм - не более 60 штутс (при необходимости).
'  ̂ i' 1.11. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штутс (при необходимости).
1. ; 1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости).
■Д-:Л 1.13. Карта чиповая - не более 30 штутс (при необходимости).
I; ' ; 1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штутс (при

необходимости).
' i 1.15. НЕРА-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).

; 1.16. Термопринтер Принтер EPSON ТМ-Т20П/Т20-П/Принтер DPT6333 - не более 3-х
штук (при необходимости).
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штук (при необходимости).
1.18. Датчик РТ 100 -  не более 5 штутс (при необходимости).
1.19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250®С/300°С - не более 30 штук (при 
необходимости).
1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Лю минесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
1.22. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).

Термостойкие лампы - не более 85 штук (при необходимости). -
1.24. L1ЛЗ освещение в дверях 707- ECO - не более 5 штук (при необходимости):

J Руководитель Федеральной службы ( ^ /  /
по надзору в сфере здравоохранения С  ^  'I - А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.УЛЬНАЯ CAV7KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года jVo РЗН  2024/24191 И

' - ' I  ; - Ч
Л ист 6 . I

5. Парогенератор - не более 3-х шт>ж (при необходимости).
1.26. Комплект запасных частей;
1.26.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.2. Натичники - не более 5 штуж (при необходимости).
1.26.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.5. Термобумага - не более 90 штук (при необходимости).
1.26.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).
1.27. Программы экспозиции:
1.27.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
1.27.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
1.27.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости.
1.27.4. Разморозка - при необходимости.
1.27.5. Сушка - при необходимости.

J 1.27.6. Ркпытанис охлаждения - при необходимости.
■ 1.27.7. Обеззараживание камеры-при необходимости. Z ■ i
I 1.27.8. ECO PLUS - при необходимости.

г 7 /  j L27.9. Printer Archiv -при необходимости. i vV'i
*  ̂ I V. Инкубатор лабораторный CLIMACELL. варианты исполнения; ■
, ( L C L C  1212 ECO. в составе: '

. ,! L 1. Инкубатор лабораторный.
[ ш ! | 1.2. Инструкция по эксплуатации.

I 1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 штук (при необходимости).
1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стали - не более 60 штук (при необходимости).
1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стали - не более 60 штук (при 

Ij необходимости).
'■ : j;
li i; 1.7. Полка Exposure light tray 222/404 VIS-ECO - не более 60 штук (при 

необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 222/404 UV-ECO - не более 60 шт>тс (при необходимости). .
1.9. Полка Exposure light tray 222/404 Combi -ECO- не более 60 штук (при j W ) '
необходимости).
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 штутс (при необходимости). if
1.11. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штуж (при необходимости):
1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости).. .. /■
Руководитель Федеральной службы , ; ^  6 ^  ^ "
по надзору в сфере здравоохранения /(>/ (fC А.В. Самойлова
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ФЕД,ЕРА.\ЬНАЯ CA\5KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24191

Лист 7

Руководитель Федеральной службы  
j - ‘\  по надзору в сфере здравоохранения 1 5 - т  ’ А.В. Самойлова j; v
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1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штук (при 
необходимости).
1.15. НЕРЛ-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).
1.16. Термопрнптер/Принтер EPSON ТМ-Т2011/Т20-П/Принтер DPT6333 - не более 3-х 
шт\ж (при необходимости).

, ' I  1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 шт>ж (при необходимости). /
’  -  1.18. Датчик РТ 100 -  не более 5 штук (при необходимости). j i

I 'ч \  1.19. Датчик температуры Р'Г 100 гибкий 250°С/300°С - не более 30 шт>ж (при \
У У / -  необходимости). '
j : 1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).

1.21. Люминесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
^ 1.22. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).

' 1.23. Термостойкие лампы - не более 85 штук (при необходимости).
1.24. LED освещение в дверях 404-ЕСО - не более 5 штук (при необходимости).
1.25. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости).
1.26. Комплект запасных частей:
1.26.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.2. Наличники - не более 5 ш т\к  (при необходимости)
1.26.3. Замок двери с к-лючами - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.26.5. TepMOoyxiara - не более 90 шт\ж (при необходимости).
1.26.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штуж (при необходимости).
1.27. Программы экспозиции:
1.27.1. Программа W armcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
1.27.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
1.27.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости.
1.27.4. Разморозка - при необходимости.
1.27.5. Суш ка - при необходимости.
1.27.6. Испытание охлаждения - при необходимости.
1.27.7. Обеззараживание камеры- при необходимости.
1.27.8. ECO PLUS - при необходимости.

1 j 1.27.9. Printer Archiv -при необходимости.
VI. Инкубатор лабораторный CLIMACELL, варианты исполнения:.
1. CLC 111 EV^O. в составе: z - :
1.1. Инкубатор лабораторный.
1.2. Инструкция по эксплуатации. Z ' /;/

f" 
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ФРЛВР.\^\ЬНАЯ СЛ\ТКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года jyo РЗН  2024/24191

Л и ст 8

I 1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 штуж (при необходимости).
1.5. Полка сетчатая из нержавеюнщй стали - не более 60 штук (при необходимости).
1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стали - не более 60 штук (при 
необходимости).
1.7. Полка Exposure light tray 111 VIS-EVO - не более 60 штук (при необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 1 11 UV-EVO - не более 60 штук (при необходимости).
1.9. Полка Exposure light tra\' 111 Combi -ЕУО- не более 60 штук (при необхохшмости).
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.1]. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук ( при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости).
1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости).
1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм 900 мм - не более 6 штук (при 
необходимости).
1.15. ПЕРА-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).
1.16. Термопринтер.'Принтер EPSON ТМ-Т2011/Т20-11.'Принтер DPT6333 - не более 3-х 
штук (при необходимости).
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штутс (при необходимости).
1.18. Датчик РТ 100 -- не более 5 штук (при необходимости).
1.19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250°С/300°С - не более 30 штук (при 
необходимости).
1.20. Проходной изолятор о 25/50./100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Зонд С 02/Зонд  GMP 251.'Зонд GMP 231 - не более 5 штук (при необходимости).
1.22. Люминесцентные лампы - не более 144 штутс (при необходимости).
1.23. Светодиодные лa^^пы - не более 454 штук (при необходимости).
1.24. Термостойкие лампы - не более 45 штук (при необходимости).
1.25. LED освещение в дверях 111- EVO - не более 5 штутс (при необходи.мости).
1.26. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости).
1.27. Комплект запасных частей;
1.27.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.2. Наличники - не более 5 штуж (при необходимости).
1.27.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необхЬдцмости).
1.27.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.5. Термобумага - не более 90 штук (при необходимости). . -7-
1.27.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (прп  необходимости).
1.28. Программы экспозиции: ..7
Руководитель Федержтьной службы 7
по надзору в сфере здравоохранения  ̂? Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) .

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ Щ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

I от 13 декабря 2024 года №  РЗН  2024/24191
i! Лист 9

' ■ j: 1.28.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости. ’
 ̂ j: 1.28.2. Програ.мма Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости. ■[;[

1.28.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости. |i
1.28.4. Разморозка - при необходимости. ’ /

' 1.28.5. Сушка - при необходимости. Ч
1̂ - Е28.6. Испытание охлаждения - при необходимости. ij г
j - ! Е 28.7. Обеззараживание камеры-при необходимости.

1.28.8. Printer Archi\' -при необходимости.
VII. Инкубатор лабораторный CLIMACELL. варианты исполнения:

1 '  . I . CLC 222 EVO. в составе:
|i 1.1. Инкубатор лабораторный.
|; 1.2. Инструкция по эксплуатации.

1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
|i -v 1.4- Тележка загрузочная - не более 20 штук ( при необходн.мости).
I ■ ;j 1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стаги - не более 60 штук (при необходимости). j '

1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стати - не более 60 штук (при ' ‘ 1
необходимости). ii ij
1.7. П олка Exposure light tray 222/404 VTS-EVO - не более 60 штутс (при il \Ф ' 
необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 222/404 LA'^-EVO - не более 60 штук (при 
необхощ 1мости).
1.9. Полка Exposure light tray 222 А04 C o m b i-E V O -не более 60 штук (при I (̂ 7̂̂  
необходимости).
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.11. Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости).
1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости).
1.14. Столик передвртжной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штук (при | }
необходимости). '
1.15. ИПРА-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости). ij у
1.16. Термопргштер Принтер EPSON ТМ-Т201Т/Т20-П/Принтер DPT6333 - не более 3-х . j
штук (при необходимости). ^  ̂ ^
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штутс (при необходимсютм).
1.18. Датчик РТ 100 — не более 5 штук (при необходимости), -
1.19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250°С/300°С - не более 30 штутс (при 
необходимости).
Руководитель Федеральной с^тужбы V у - ' ' - - I /
по надзору в сфере здравоохранения г У 1 к  / с С Я -  . /  V А.В. Самойлова
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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

i)! | НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  р з н  2024/24191

Лист 10

1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Зонд С 02/Зонд GMP 2 5 1 'Зонд GMP 231 - не более 5 штук (при необходимости).

: ] .22. Лю минесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
1.23. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).
1.24. Термостойкие лампы - не более 45 штук (при необходимости),

■ V 1.25. L.ED освещение в дверях 222/404- EVO - не более 5 штук (при необходимости).
1.26. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходи.мости).
1.27. Комплект запасных частей:
1.27.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.2. Наличники - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.4. Внутренняя розетка - не более 5 шт\тс (при необходимости).
1.27.5. Термобумага - не более 90 штук (при необходимости).

' 1.27.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).
I л ., 1.28. Программы экспозиции:
- - 1.28.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости.

[ ^ \  1.28.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
1.28.3. Программа У 'а г т с о т т  4 FDA (F) - при необходимости.
1.28.4. Разморозка - при необходимости.
1.28.5. Суш ка - при необходимости.
1.28.6. Испытание охлаждения - при необходимости.
1.27.7. Обеззараживание камеры- при необходимости.
1.27.8. Printer Archiv -при необходимости.
VHI. Инкубатор лабораторный CLIMACELL. варианты исполнения:
1. CLC 404 EVO. в составе:
1. L Инкубатор лабораторный.
1.2. Инстр>тсция по эксплуатации.

! \ I 1.3. Тележка транспортная - не более 20 штуж (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 штук (при необходимости).
1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стали - не более 60 штук (при необходимости).
1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стали - не более 60 штук (при 
необходимости). . v /
1.7. Полка Exposure light tray 222/404 VTS-EVO - не более 60 шт>ж (при 
необходимости). А ;  -• ' А;
1.8. Полка Exposure light tray 222/404 UV-FA'O - не более 60 штук (при ' 
необходимости). л / /
Руководитель Федеральной службы А
по надзору в сфере здравоохранения /Jm* О  ; , А.В. Самойлова
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ФЕДЕР,АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года №  РЗН 2024/24191

Л и ст 11

1.9. П олка Exposure light tray 222/404 Combi -EVO- не более 60 штук (при 
необходимости).
1.10. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 штуж (при необходимости),

; E l l .  Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости).
5А/ 1.12. Держатель пробирок - не более 60 шт\ж (при необходимости).
I 1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости).
; '  Е 14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штук (при
■ необходимости).
^77  ' Е 15. ПЕРЛ-фильтр бактериологический-не более 5 штук (при необходимости).

1.16. Термопринтер/Принтер EPSON ТМ-Т201Г'1’20-П/Принтер DPТ6333 - не более 3-х 
/ шт\ж (при необходимости).

1.17. Кювета-каплеуловитель - Fie более 5 шт>ж (при необходимости).
. m  Е 18. Датчик РТ 100 — не более 5 шт>ж (при необходи.мости).

; Е 19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250°С/300°С - не более 30 штук (при
л необходимости).
' j’ 1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).

1.21. Зонд С02. Зонд GMP 251 /Зонд СМР 231 - не более 5 шт\ж (при необходимости).
1.22. Люминесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).

' I 1.23. Светодиодные лампы - не более 454 штук ( при необходимости).
I , !i 1.24. Термостойкие лампы - не более 45 штук (при необходимости).
/^ 1.25. THD освещение в дверях 222/404- EVO - не более 5 штук (при необходимости).

I 1 -26. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости).
' 1.27. Комплект запасных частей:

1.27.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.2. Наличники - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.5. Тер-мобумага - не более 90 штуж (при необходимости).
1.27.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штуж (при необходимости).
1,28. Программы экспозиции:
1.28.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
1.28.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
Е28.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимоЬти.
1.28.4. Разморозка - при необходимости. . - - Г . / 7

! f 7 \ ! 1.28.5. Сушка - при необходимости. . АА
1.28.6. Испытание охлаждения - при необходимости.
Руководитель Федеральной службы
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1.27.
Руководитель Ф едеральной службы Т k J I  '

по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂ С I  ̂ А.В. Самойлова

. Уплотнение двери - не более 5 штук (при нёрбхдаймости).
I л  Г Т И " Г »  гг ■- л -» л  Г Ч  о  ПГ ж » » Л ¥ 1  / Ч - Ж Ч ? » » * Й ж ж  ' / /  '

УЧ 0 1 5 3 2 3 3

Н г-

1.28.7. Обеззараживание.камеры- при необходимости. || -
1.28.8. Printer .\rchiv  -при необходимости. ; ^
IX. Инкубатор лабораторный CLIMACHLL. варианты исполнения: А ’
1. CLC 707 EVO. в составе:
ЕЕ  Инкубатор лабораторный. | VA
1.2. Инструкция по эксплуатации. Е,-

■ 1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости). . }: \
, 1-4. Тележка загрузочная - не более 20 штук (при необходимости). V /' .
: 1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стати - не более 60 штук (при необходимости).

1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стати - не более 60 штук (при 
необходимости).
1.7. Полка Exposure light tray 707 VIS-EVO - не более 60 штук (при необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 707 LA'-EVO - не более 60 штук (при необходимости).
1.9. Полка Exposure light tray 707 Combi -EVO- не более 60 штук (при необходимости).
ЕЮ. Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 штук (при необходимости).
ЕI Е Полка для пробирок о 22 мм - не более 60 штутс (при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необходимости).
1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости).
1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 мм - не более 6 штук (при 
необходимости).
1.15. НЕРА-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).
Е 16. Термопринтер/Принтер EPSON ТМ-Т2011/Т20-11/ГТринтер DPT6333 - не более 3-х 
штук (при необходимости).
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штук (при необходимости).
1.18. Датчик РТ 100 -  не более 5 штук (при необходимости).
1.19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250®С/300°С - не более 30 штутс (при 
необходимости).
1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Зонд С 02/Зонд GMP 2 5 1/Зонд GMP 231 - не более 5 штук (при необходимости).
1.22. Люминесцентные лампы - не более 144 штуж (при необходимости).
1.23. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).
1.24. Термостойкие лампы - не более 45 штук (при необходимости).
1.25. LED освещение в дверях 707 - EVO - не более 5 штук (при необходимости).
1.26. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости) А  “"А .
1.27. Комплект запасных частей: -Ч.'; . , А
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1.27.2. Н атичники - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.3. За.мок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.5. Термобумага - не более 90 штук (при необходимости).
1.27.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).
1.28. Программы экспозиции:
1.28.1. OporpaMNra W'armcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
1.28.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
1.28.3. Программа Warmcomm 4 F’DA (F) - при необходимости.
1.28.4. Разморозка - при необходимости, 
i .28.5. Сушка - при необходгшости.
1.28.6. Испытание охлаждения - при необходимости. 

j'vjN 1.28.7. Обеззараживание камеры-при необходимости.
1.28.8. Printer A rchi\‘ -при необходимости.
X. Инкубатор лабораторный CLIMACET.L. варианты исполнения:
1.C LC  1212 EVO. в составе:
1.1. Инкубатор лабораторный.
1.2. РГнструкпия по эксплуатации.
1.3. Тележка транспортная - не более 20 штук (при необходимости).
1.4. Тележка загрузочная - не более 20 штук (при необходимости).
1.5. Полка сетчатая из нержавеющей стати - не более 60 штук (при необходимости).
1.6. Полка перфорированная из нержавеющей стали - не более 60 штук (при
необходимости).
1.7. Полка Exposure light tray 222/404 VIS-EVO - не более 60 штутс (при 
необходимости).
1.8. Полка Exposure light tray 222.'404 UV-EVO - не более 60 штутс (при 

1 необходимости).
- ^ ' ] .9. Полка Exposure light tray 222/404 Combi -EVO- не более 60 штук (при

;j необходимости).
1  ̂ 1 Полка для пробирок о 16 мм - не более 60 штук (при необходимости).

1.11. Полка Д.ТЯ пробирок о 22 мм - не более 60 штук (при необходимости).
1.12. Держатель пробирок - не более 60 штук (при необ.ходимости).

> jj 1.13. Карта чиповая - не более 30 штук (при необходимости).-
1.14. Столик передвижной с высотой 480 мм / 720 мм / 900 Мм - не-более 6 штук (при 
необходимости).
1.15. ПЕРЛ-фильтр бактериологический- не более 5 штук (при необходимости).

[ Руководитель Федеральной службы - ' ^
J  4 по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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1.16. Термопринтер/Принтер EPSON ТМ-Т20П Г20-11, Принтер ОР ГбЗЗЗ - не более 3-х 
штук (при необходимости).
1.17. Кювета-каплеуловитель - не более 5 штук (при необходимости).
1.18. Датчик РТ 100 — не более 5 шт>лс (при необходимости).
1.19. Датчик температуры РТ 100 гибкий 250°С/300°С - не более 30 штук (при 
необходимости).
1.20. Проходной изолятор о 25/50/100 мм - не более 5 штук (при необходимости).
1.21. Зонд С 02/Зонд  GMP 251/Зонд GMP 231 - не более 5 штук (при необходимости).
1.22. Люминесцентные лампы - не более 144 штук (при необходимости).
1.23. Светодиодные лампы - не более 454 штук (при необходимости).
1.24. Термостойкие лампы - не более 45 штутс (при необходимости).
1.25. LED освещение в дверях 222/404- EVO - не более 5 штук (при необходимости).
1.26. Парогенератор - не более 3-х штук (при необходимости).
1.27. Комплект запасных частей:
1.27.1. Уплотнение двери - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.2. Наличники - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.3. Замок двери с ключами - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.4. Внутренняя розетка - не более 5 штук (при необходимости).
1.27.5. Термобуъ1ага - не более 90 штутс (при необходимости).
1.27.6. Водоотводный лоток - не более 2-х штук (при необходимости).
1.28. Программы экспозиции:
1.28.1. Программа Warmcomm 4 Basic (В) - при необходимости.
] .28.2. Программа Warmcomm 4 Professional (Р) - при необходимости.
1.28.3. Программа Warmcomm 4 FDA (F) - при необходимости.
1.28.4. Разморозка - при необходи.мости.
1.28.5. Сушка - при необходимости.
1.28.6. Испытание охлаждения - при необходимости.
1.28.7. Обеззараживание камеры-при необходимости.
1.28.8. Printer Archiv -при необходимости.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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