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ФЕЛНРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АУЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АУЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 26 декабря 2024 года № р з н  2024/24330

На медицинское изделие 
К атал к и  м едицинские P rim e Series

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной  ответственностью  "С тр ай к ер "  (О О О  "С тр ай к ер "), 
Россия,
125167, М осква, п р -к т  Л енинградский , д. 39, стр. 80, эт. 3, ч. помсщ . 1

Производитель
"С тр ай к ер  М ед и кал " , СШ А ,
Str>'ker M edical, 3800 Е. C en tre  Avenue, Portage, M ichigan, 49002, USA

Место производства медицинского изделия 
см лф плож ение

Номер регистрационного досье №  РД-64124/67120 от 27.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 16 листах

приказом Росзлравнадзора от 26 декабря 2024^^Ъда 73^  ■; /
допущено к обращению на территории Российской Федерации. ‘"

Р уководитель Ф едеральной  служ бы  
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.\.'\ЬНАЯ CA\vKBA ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330

Лист 1

На медицинское изделие
К атал к и  м едицинские P rim e Series, в вариантах исполнения:
1. Каталка медицинская Prime Е с пятым колесом, электрическая, модель 1 ЮЗЕ, 
ширина кушетки 76 см, в составе:
1.1. Кушетка - 1 шт.
1.2. Колеса - 5 шт.
1.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт., в комплекте с панелью управлешш пациента - 
1 шт.
1.4. Руководство по эксплу^атации - 1 шт.
1.5. Кабель питания - 1 шт.
1.6 . Педали тормозафегулировання утла поворота роликов, в вариантах исполнения:
- педали тормозафегуширования утла поворота роликов в изголовье и в изножье 
кататки - 2 шт.;
- педали тормозафегулирования угла поворота роликов по 4-м сторонам каталки - 4 
шт.
1.7. Педати с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.;
- педати с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в 
изножье) - 7 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам кататки (по 2м сторонам и в 
изголовье) - 6 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 4 сторонам кататки - 9 шт.
1.8. Рычаг освобождения/фиксации боковых поручней, в вариантах исполнения:
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней - 2 шт.;
- рычаг освобояАдения,''фиксации боковых порушней по 4м углам кататки - 4 шт.
1.9. Ручки для толкания каталки BackSmart, в вариантах исполнения:
- ручки для толкания каталки BackSmart, складывающиеся - 2 шт.;
- ручки для толкания каталки BackSmart, складывающиеся - 4 шт.
1.10. Пластина для перекладывания пациента ширина 76 см, не более 10 шт., при 
необходимости
1.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце - 2 шт., при 
необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце^р 2 -мя крючками, 
справа; ;
- штатив для вну^тривенных вливаний, встроенны й|в головном кОнцефД-мя крючками 
слева; “ ’ '
Р уководи тель  Ф едеральной  службы 
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.Л.ЛЬНЛЛ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
л

. У
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330

Лист 2

. ' tнеооходимости. 
f": 1.27. Поднос - не более 10 шт., при необходимости.

j: 1.28. Держатель для инфузионной стойки - не болееДо шт., ,npH;H^o6 xoiHbiocTii.
1.29. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 ш т .'п ри  необходимости.^ 
Руководитель Федеральной службы  ̂ А /
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- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
слева.
1.12. Ш татив д.ля внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки - 2 шт., при 
необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 

'.^ Л . - крючками, справа;  ̂ //Ч |
- штатив Д.ТЯ внллривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя
крючкаш!, справа. ■

’ 1.13. Ш татив для внутривенных вливаний, съемный - не более 10 шт., при ■ i
необходимости.

: 1.14. Матрас UltraComfort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при
: необходимости.

1.15. Матрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при ^
; необходимости. ■■

ч \  , 1.16. Огнеупорный матрас IsoFlex модель 1806, ширина 76 см - не более 10 шт., при
-Sv'' необходимости.

1.17. Огнеупорный матрас ComfortGel модель 1805, ширина 76 см - не более 10 шт., 
при необходимости.
1.18. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходгшости.
1.19. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 шт., при необходил1ости.
1.20. Фиксирующий ремень для рук - не более 10 шт., при необходимости.
1.21. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт., при необходимости. 

f ' i  1.22. Фиксирующий ремень для тела из 2-х частей на липучке - не более 10 шт., при
^  I' необходимости.г \ !i

1.23. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при необходимости.
1.24. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и j| )
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходимости.
1.25. Комплект из кармана для истории болезни (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не 
более 10 шт., при необходимости.
1.26. Комплект из подноса (1 шт.) и спинки в изножье (1 щ^;);-Меболее 10 шт., при
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330

Лист 3

2.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенныц^'ВФолбвИол; конце - 2 шт., приЧ | , .
/  :! необходимости, в вариантах исполнения:

_  0 1 5 5 4 4 7
       - ____

ш

1.30. Держатель кислородного баллона - не более 10 шт., при необходимости.
1.31. Вешалка для насоса, при необходимости - не более 10 шт.
1.32. Панель управления для медицинского персоншта в изножье каталки - I шт., при 
необходимости
2. Каталка медицинская Prime ХЕ с пятьш колесом, электрическая и 
рентгенопрозрачная, модель 1105ХЕ, ширина кушетки 76 см, в составе:
2.1. Кушетка с рентгенопрозрачной платформой - 1 шт.
2.2. Колеса - 5 шт.
2.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт., в комплекте с панелью управления пациента - 
1 шт.
2.4. Руководство по эксплуатации - 1 шт. г '
2.5. Кабель питания - 1 шт.
2.6. Педали тормозафегулирования угла поворота роликов, в вариантах исполнения:
- педали тормозафегулирования угла поворота роликов в изголовье и в изножье 
каталки - 2 шт.;
- педали торлмоза/регу'лирования угла поворота роликов по 4-м сторонам каталки - 4 
шт.
2.7. Педати с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в 
изножье) - 7 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в 
изголовье) - 6 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 4 сторонам каталки - 9 шт. 

ji 2.8. Рычаг освобождення/'фиксацни боковых поручней, в вариантах исполнения:
- рьшаг освобождения/фиксации боковых поручней с одной стороны каталки - 2 шт.;

7^  - рычаг освобождения/фиксации боковых поручней с двух сторон каталки - 4 шт.
2.9. Ручки для толкания каталки BackSmart, в вариантах исполнения:
- ручки для толкания каталки BackSmart, складывающиеся - 2 шт.
- ручки для толкания каталки BackSmart, складывающиеся - 4 шт. 

u 2.10. Пластина для перек.ладывания пациента ширина 76 см - не более 10 шт., при
необходимости.

■/ •£

I
€ !

Г

у гI
V .

[ДЛ : - штатив для внутривенных вливаний, встроенный/ в головном концеф 2-мя крючками, /^ 4^
справа; f -
Руководитель Ф едеральной службы V  ТгСт - ■
по надзору в сфере здравоохранения / ' i Самойлова
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^li ФЕЛЕР,\/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.\ДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330

Лист 4

- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками, 
слева;
- штатив Д.ЛЯ внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
справа;
- штатив Д Л Я  внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 

л 4 слева.
" 2.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки - 2 шт., при
ч ■. необходимости, в вариантах исполнения:
/  - штатив д.тя внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя

крючками, справа;
j ' - штатив для вн>'тривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя

крючками, слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенньш, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, слева.
2.13. Ш татив для внутривенных вливаний, съемный - не более 10 шт., при

2.15. Матрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
2.16. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходимости.
2.17. Фиксирующрш ремень для тела - не более 10 шт., при необходимости.
2.18. Фиксирующий ремень для рук - не более 10 шт., при необходимости.
2.19. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт., при необходимости.
2.20. Фиксирующий ремень для тела из 2-х частей на липучке - не более 10 шт., при 
необходимости.
2.21. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при необходимости.
2.22. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и 
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходргмости.
" .̂23. Комплект из кармана для истории болезни (1 шт^|^тгстТйе^ JB изножье (1 шт.) - не 
.олее 10 шт., при необходршости.

1; 2.24. Комплект из подноса (1 шт.) и спинки в изнр^ье (4 .яхт.) - це б б ^ е  10 шт., при
необходимости. г ж " : ' л т  ■'
2.25. Поднос - не более 10 шт., при необходимос-^а.

V , Руководитель Ф едеральной службы г  ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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1 более

1:Ж

неооходимости.
^  ’ 2.14. Матрас UltraComfort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при

' ' '  необходимости.
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ФЕДЕР.-УЛЫ 1АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330

Лист 5

2.26. Держатель для инфузионной стойки - не более 10 шт., при необходимости. .
2.27. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходи.мости.
2.28. Держатель кислородного баллона - не более 10 шт., при необходимости.
2.29. Вешалка для насоса, при необходимости - не более 10 шт.
2.30. Панель управления для медицинского персонала в изножье каталки - 1 шт.
2.31. Держатель рентгеновской кассеты, не более 10 шт., при необходимости, в 
вариантах исполнения;
- держатель рентгеновской кассеты, горизонтальный;
- держатель рентгеновской кассеты, вертикальный.
3. Каталка медицинская Prime Е с большим колесом, электрическая, модель 1115Е,

, ' ширина кушетки 76 см, в составе:
, л '^  3.1. Кушетка - 1 шт.

; 3.2. Колеса - 5 шт.
3.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт., в комплекте с панелью управления пациента - 
1 шт.
3.4. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
3.5. Кабель питания - 1 шт.
3.6. Педали тормозафегулирования угла поворота роликов, в вариантах исполнения:
- педати тормоза/регулирования угла поворота роликов в изголовье и в изножье 
каталки - 2 шт.;
- педали тормоза/регулирования угла поворота роликов по 4-м сторонам каталки - 4 
шт.
3.7. Педали с гидравлическим приводом, варианты исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам кататки (по 2м сторонам и в 
изножье) - 7 шт.;
- педати с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в .  
изголовье) - 6 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 4 сторонам каталки - 9 шт.
3.8. Рычаг освобождения/фиксации боковых поручней, в вариантах исполнения:
- рычаг освобождения/'фиксации боковых поручней - 2 шт.
- рычаг освобождения,'фиксации боковых поручней по^,4м ]̂ ;ТДам каталки - 4 шт.
3.9. Ручки для толкания каталки BackSmart, в вариадтах испояне)щя:
- ручки для толкания каталки BackSmart, склады ^ю пщ еся - 2 ш т / ^
- ручки для толкания каталки BackSmart, складь]^айщйеея-4:4'и^
3.10. Пластина для перекладьтания пациента ш |р н ы а7 6  см гй е 'бодёе  10 шт., при 
Руководитель Ф едеральной  служ бы
по надзору в сфере здравоохранения ' А.В. С ам ойлова
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ФРЛЕР.^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '
(РОСЗДРАВНМ ЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
F( РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330
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• л ’

■ необходимости.
 ̂ ЗЛ Е  Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце - 2 шт., при
i’ необходимости, в вариантах исполнения:

йч\ ; - штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками,
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками, 
слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
слева.
3.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенньш, в изножье кататки - 2шт., при 

L v>\| необходимости, в вариантах исполнения:
I - штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя , \  v̂ ;
I крючками, справа; ,

- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье кататки с 2 -мя 
крючками, слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье кататки с 3-мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье кататки с 3-мя 

N крючками, слева.
3.13. Ш татив для внутривенных вливаний, съемный - не более 10 шт., при 

' необходимости.
3.14. Матрас UltraComfort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
3.15. М атрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
3.16. Огнеупорный матрас ComfortGel модель 1805, ширина 76 см - не более 10 шт., 
при необходимости.

 ̂ i 3.17. Огнеупорный матрас IsoFlex модель 1806, ширина 76 см - не более 10 шт., при
необходимости.
3.18. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходимости.
3.19. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 шт., п^и необходимости. , г ;

/1  3.20. Фиксирующий ремень для рук - не более 10^ т ^ ’ при необходимости. j
[ 3.21. Набор фиксирующих ремней - не более 1 Ô irr'.,- при необходимости. |  у

ЬуУ) 3.22. Фиксирующий ремень для тела из 2-х ча^ей н а Л ^ ш с е г  Де^олее 10 шт., при |; ^ -
 ̂J Руководитель Ф едеральной службы s - i  ; л
/ j по надзору в сфере здравоохранения ^  А.В. Самойлова
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"':'^ ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛЛОКБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
д  ii (РОСЗДРАВНААЗОР)

 ̂ ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

|>  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330

Лист 7

I 4.2. Колеса - 5 шт.
4.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт., в комплекте с панелью управления пациента - 
1 шт.
4.4. Руководство по экспл>'атации - 1 шт.
4.5. Кабель питания - 1 шт.
4.6. Педали тормоза/регулирования угла поворота роликов, варианты исполнения:
- педали тормозафегулирования угла поворота роликов в изголовье и в изножье 
каталки - 2 шт.;
- педали тормоза'регу'лирования угла поворота роликов по 4-м сторонам каталки - 4

/ I  шт.и I
I

1 необходимости.
3.23. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при необходимости.
3.24. Комплект из лотка для дефибриллятора (I шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и 
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходимости.
3.25. Комплект из кармана д.тя истории болезни (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не 
более 10 шт., при необходимости.
3.26. Комплект из подноса (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не более 10 шт., при 
необходимости.
3.27. Поднос - не более 10 шт., при необходимости,
3.28. Держатель для инфузионной стойки - не более 10 шт., при необходимости.
3.29. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходимости.
3.30. Дерлсатель кислородного баллона - не более 10 шт., при необходимости.

>>) 3.31. Вешалка для насоса, при необходимости - не более 10 шт. : ^
3.32. Панель управления для медицинского персонала в изножье каталки - 1 шт. |: Х<
4. Каталка медицинская Prime ХЕ с большим колесом, электрическая и Щ
рентгенопрозрачная, модель 1115ХЕ, ширина кушетки 76 см, в составе: I' ч
4.1. Кушетка с ренгтенопрозрачной платформой - 1 шт.

t

•• Л

/ ^ j

4.7. Педали с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в !
изножье) - 7 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталкн^(по 2м сторонам и в |
изголовье) - 6 шт.; yr-
- педали с гидравлическим приводом по 4 сторон|^г каталки - 9 штХ j'X
4.8. Рычаг освобождения/фиксации боковых по{^‘Фней,;В вариантах исполнения:

\:f/y . - рычаг освобождения/фиксации боковых п о р у б е й ^
Руководитель Федеральной службы - ^
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова

0 1 5 5 4 5 1



-;л

•ч\̂
.•-V'

3 )

!t
• I.. !

"r - V >

f:x \ I крючками, слева;
4Л З . Ш татив для внутривеннььх вливаний, съемный - не бо-тее 10 шт., при 

‘ ' необходимости.
‘ j  ! 4.14. Матрас U ltraCom fort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при
: : необходимости.

4.15. Матрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при
неооход11мости.
4.16. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт.^ .̂щри необходимости.
4.17. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 и|Г-, п рилеоб^ди м одти .
4.18. Фиксирующий ремень для рук - не более 10 шт.;, при нёрбкодимосгш.
4.19. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт.^при ^ёоб^рдймОсти| 
Руководитель Ф едеральной службы ‘ /--^§
по надзору в сфере здравоохранения /  Самойлова

_____

Ч  ' '
ч  ФЕДЕР/\.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
■ ?, (РОСЗДРАВН.-иЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ ^

Д  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ #

\Х .

>• ^ 
г г
I
I

л < : 
ч,.

у у ,  ^  ^  ' \ ч :
~ ! от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330 . -
/  ■; Лист 8 '• ,

.V / :  [(^
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней по 4м углам каталки - 4 шт. l 'Г' ’
4.9. Ручки для толкания каталки BackSmart, в вариантах исполнения: |; f
- ручки для толкания каталки BackSmart, складывающиеся - 2 шт.; ! '
- ручки для толкания кататки BackSmart, складывающиеся - 4 шт. '
4.10. Пластина для перекладывания пациента ширина 76 см - не более 10 шт., при i - - ^
необходимости.
4.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце - 2 шт., при 
необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный,' в головном конце с 2 -мя крючками, 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками, 
слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, ' 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
слева.
4.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки - 2 шт., при 

f ; необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 
кpючкa^^и, справа;
- штатив для вн>чривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 
крючками, слева;
- штатив для внутривенных в.ливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя :'Ч

X ■ крючками, справа; г ^
- штатив для вн>лривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя

i
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ФЕДЕР.-АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.ААЗОР)

i / m

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 декабря 2024 тода № р з н  2024/24330

Лист 9
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4.20. Фиксирующий ремень для тела из 2-х частей на липучке - не более 10 шт., при 
' необходимости.

4.21. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при необходимости.
4.22. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и 

■ к  кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходимости.
4.23. Комплект из кармана для истории болезни (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не 

- i более 10 шт., при необходимости,
: ;ч\̂  4.24. Комплект из подноса (I шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не более 10 шт., при
'Л /  необходимости.

4.25. Поднос - не более 10 шт., при необходимости:
4.26. Держатель для инфузнонной стойки - не более 10 шт., при необходимости.
4.27. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходимости.
4.28. Держатель кислородного батлона - не более 10 шт., при необходимости. !
4.29. Вешалка для насоса, при необходимости - не более 10 шт. ■ xs:j|
4.30. Панель управления для медицинского персонала в изножье кататки - 1 шт.
4.31. Держатель рентгеновской кассеты - не более 10 шт., при необходимости, в ч

, вариантах исполнения: / / r i
' - держатель рентгеновской кассеты, горнзонтатьный; ;

- держатель рентгеновской кассеты, вертикальный.
5. Кататка медицинская Prime с моторизованным приводом Zoom, модель 1125, в 
вариантах исполнения:
Вариант 1. Кататка медицинская Prime с моторизованным приводом Zoom, модель |
1125, ширина к>’шетки 66 , в составе:

54; 5.1. Кушетка - 1 шт.
7 [. 5.2. Колеса - 5 шт.

5.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт.
5.4. Кабель питания - 1 шт.
5.5. Педали тормозафегулирования угла поворота роликов в изголовье и в изножье 
каталки - 2  шт.
5.6. Педали с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.у^
- педати с гидравлическим приводом по 3 сторонал1.ка1атки (й ^2м  сторонам и в 
изголовье) - 6  шт. ■ "7-
5.7. Руководство по эксплуатации - 1 шт. /ф -  '. - 7  ■: . -,ч1
5.8. Рычаг освобождения/фиксации боковых поручней,.в вариантах исполнения:
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней - 2  штф —
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.УДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

■ ' - u  i

от 26 декабря 2024 года № РЗН 2024/24330
Лист 10

- рычаг освобождениж^фиксации боковых поручней по 4 углам каталки - 4 шт.
5.9. Ручки электропривода Zoom - 2 шт.
5.10. Пластина для перекладывания пациента ширина 66 см. - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце - не более 2 
шт., при необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками, 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками, 
слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 
слева.
5.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки - не более 2 
шт., при необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье кататкл! с 2 -мя 
крючками, слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенньтх вливаний, встроенный, в изножье кататки с 3-мя 
крючками, слева.
5.13. Ш татив для внлтрнвенных вливаний, съемный - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.14. Матрас UltraComfort модель 1704, ширина 66  см - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.15. Огнеупорный матрас ComfortGel модель 1805, ширина 66  - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.16. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходимости.
5.17. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 шт., пр^ще^рбтодимости.
5.18. Фиксирующий ремень для рук - не более 10 шт.^-при н ео б ж
5.19. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт^ при необходимс^ти.
5.20. Ф иксирующий ремень для тела из 2-х частец?ца лиЛудке,- не 6 ол|.е 10 шт., при 
необходимости.
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения у д А А.В. Самойлова 
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(РОСЗДРАБНАДЗОР)
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5.21. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при необходимости.
5.22. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и 
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходимости.
5.23. Комплект из кармана для истории болезни (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не 
более 10 шт., при необходимости.
5.24. Комплект ртз подноса (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.25. Поднос - не более 10 шт., при необходимости.
5.26. Держатель для ннфузрюнной стойких - не более 10 шт., при необходимости.
5.27. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходимости.
5.28. Держатель кислородного баллона - не более 10 шт., nppi необходимости.
5.29. Вешалка для насоса, при необходимострг - не более 10 шт.
Вариант 2. Каталка медицинская Prime с моторизованным приводом Zoom, моде.ль 
1125, ширина кушетки 76, в составе:
5.1. Кушетка - 1 шт.
5.2. Колеса - 5 шт.
5.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт.
5.4. Кабель питания - 1 шт.
5.5. Педали тормоза/рехллирования угла поворота роликов в изголовье и в изножье 
каталки - 2 шт.
5.6. Педали с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.;
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в  
изголовье) - 6 шт.
5.7. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
5.8. Рычаг освобождения/фиксации боковых поручней, в вариантах исполнения:
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней - 2 шт.;
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней по 4 углам каталки - 4 шт.
5.9. Ручки электропривода Zoom - 2 шт.
5.10. Пластина для перекладывания пациента ширина 76 см - не более 10 шт.. при 
необходимости.
5.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, В;г6 ловном"^&0[Цце, не более 2 
шт., при необходимости, в вариантах исполнения: / у  ■ V
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в Головном конце с 2*Ця крючками,
справа; 'Ч
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в^лов^о^у! крнце^с^ крючками,

А .В . Самойлова
Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.АЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНРШ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

/>)•> 'i неооходимости.
5.23. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при н^бхрдим ости .
5.24. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт^>5"удйхшвд^ (1 шт.) и
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более при необхс^м ости .
5.25. Комплект из кармана д.ля истории болезни/ l - дгг:) и с п ш № в  и ^ о ж ь е  (1 шт.) - не 
более 10 шт., при необходимости. - - ^   ̂ '
Руководитель Федеральной службы \"'
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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слева; г
- штатив для внутривенньк вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, 'j 
справа; i
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 3-мя крючками, / /  
слева.
5.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки, не более 2 
шт., при необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 
крючками, слева;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, слева.
5.13. Ш татив для внутривенных вливаний, съемный - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.14. Матрас UltraComfort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.15. М атрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.16. Огнеупорный матрас ComfortGel модель 1805, ширина 76 см - не более 10 шт., 
при необходимости.

хч 5.17. Огнеупорный матрас IsoFlex модель 1806, ширина 76 см - не более 10 шт., при
необходимости.
5.18. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходимости.
5.19. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 шт., при необходимости.
5.20. Фиксирующий ремень для рук - не более 10 шт., при необходимости.
5.21. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт., при необходимости.
5.22. Фиксирующий ремень для тела из 2-х частей на липу'чке - не более 10 шт., при
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5.26. Комплект из подноса (1 шт.) и спинки в изножье (I шт.) - не более 10 шт., при 
необходимости.
5.27. Поднос - не более 10 шт., при необходимости.
5.28. Держатель для инфузионной стойки - не более 10 шт., при необходимости.
5.29. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходимости.
5.30. Держатель кислородного батлона - не более 10 шт., при необходимости.
5.31. Веш атка для насоса, при необходимости - не более 10 шт.
6 . Кататка медицинская Prime X с моторизованным приводом Zoom, 
рентгенопрозрачная, модель 1125Х, ширина кушетки 76 см, в составе;
6.1. Кушетка с рентгенопрозрачной платформой - 1 шт.
6.2. Колеса - 5 шт.
6.3. Боковые поручни BackSm art - 2 шт.
6.4. Кабель питания - 1 шт.
6.5. Ручки электропривода Zoom  - 2 шт.
6 .6 . Педали тормозафегулирования утла поворота роликов в изголовье и в изножье 
кататки - 2 шт.
6.7. Педали с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения:
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.
- педали с гидравлическим приводом по 3 сторонам кататки (по 2м сторонам и в 
изголовье) - 6 шт.
6 .8 . Рычаг освобождения/фиксации боковых поручней, в вариантах исполнения:
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней - 2 шт.;
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней по 4м углам каталки - 4 шт.
6.9. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
6.10. Пластина для перекладывания пациента ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
6.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце - не более 2 
шт., при необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце, справа;
- штатив Д.ТЯ внутривенных вливаний, встроенный, в ррлотноц^конце, слева
6.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроецйый, в изно^е^каталки - не более 2 
шт., при необходимости, варианты исполнения: ' '
- штатив для внутривенных вливаний, встроенадй, в каталку с 2 -мя
крючками, справа; i ф. " ■ Ф ‘1
- штатив для внутривенных вливаний, встроенн^щ, в изножье'катаЛА с 2 -мя 
крючками, слева;
Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Руководптель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ' с >?' А.В. Самойлова
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- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, справа;
“ штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 3-мя 
крючками, слева. | Z-л'̂
6.13. Ш татив для внутривенных вливаний, съемный - не более 10 шт., при !,
необходимости, I
6.14. Матрас UltraComfort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при |
необходимости. :! ;
6.15. М атрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при  ̂ v f  ̂
необходимости. ' ■
6.16. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходимости.
6.17. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 шт., при необходимости.
6.18. Ф иксирующий ремень для рук - не более 10 шт., при необходимости.
6.19. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт., при необходимости.
6.20. Фиксирующий ремень для тела из 2-х частей на липучке - не более 10 шт., при 
необходимости.
6.21. Лоток для дефибриллятора - не более 10 шт., при необходимости.
6.22. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и 
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходимости
6.23. Комплект из кармана для истории болезни (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не 
более 10 шт., при необходимости.
6.24. Комплект из подноса (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не более 10 шт., при 
необходимости.
6.25. Поднос - не более 10 шт., при необходимости.
6.26. Держатель для инфузионной стойки - не более 10 шт., при необходимости.
6.27. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходимости. i
6.28. Держатель кислородного баллона - не более 10 шт., при необходимости.
6.29. Вешалка для насоса - не более 10 шт., при необходимости.
6.30. Держатель рентгеновской кассеты - не более 10 шт., при необходимости, в 
вариантах исполнения:
- держатель рентгеновской кассеты, горизонтальный; l { A i
- держатель рентгеновской кассеты, вертикальный. '■
7. Каталка медицинская Prime Е с моторизованным*приводом Zoo^ip электрическая, г ^
модель 1125Е, ширина кушетки 76 см, в с о с т а в е :/. : :;л
7.1. К уш етка- 1 шт.
7.2. Колеса - 5 шт. |
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7.3. Боковые поручни BackSmart - 2 шт., в комплекте с панелью управления пациента - 
1 шт.
7.4. Руководство по эксплу'атации - 1 шт.
7.5. Ручки электропривода Zoom - 2 шт.

крючками, слева;

по надзору в сфере здравоохранения % /. //, /  С 4 А.В. Самойлова
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' ' 7.6. Кабель питания - 1 шт.
7.7. Педали тормоза^регулнрования угла поворота роликов, в вариантах исполнения:

- ■ - педали тормоза/регулирования угла поворота роликов в изголовье и в изножье
[ Х \ к а т а л к и  - 2 шт.;

;,у  - педали тормозафегудлирования угла поворота роликов по 4-м сторонам каталки - 4 [| ,
■ шт. ■ ! "

' ; 7.8. Педали с гидравлическим приводом, в вариантах исполнения: р '
- базовый гидравлический привод (по 2м сторонам) - 4 шт.; ■
- педати с гидравлическим приводом по 3 сторонам каталки (по 2м сторонам и в 

1. . изголовье) - 7 шт.
7.9. Рычаг освобождения/фиксации боковых поручней, в вариантах исполнения: ■ ,
- рычаг освобождени5г/фнксащш боковых поручней - 2 шт.; '
- рычаг освобождения/фиксации боковых поручней по 4м углам кататки - 4 шт. | ;
7.10. Пластина для перекладывания пациента ширина 76 см - не более 10 шт., при .
необходимости. ;• Ч" ’
7.11. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце - 2 шт., при i: 
необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2-мя крючками, 
справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в головном конце с 2 -мя крючками, 
слева.
7.12. Ш татив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье кататки - 2 шт., при 
необходимости, в вариантах исполнения:
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя 
крючками, справа;
- штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножье каталки с 2 -мя

д .

- штатив для внутривенных вливаний, встроенньщ ,^вттзно^е каталки с 3-мя j ■
крючками, справа;

^ I - штатив для внутривенных вливаний, встроенный, в изножьё'вдталки с 3-мя р

!| / /У

if'- - V,.\ |  крючками, слева.  ̂ : .г--т. : / . vr
у \:  7.13. Ш татив для внутривенных вливаний, Съемный -узе более 10^пт., при |

Руководитель Ф едеральной службы V ^
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необходимости.
7.14. М атрас UltraComfort модель 1703, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
7.15. Матрас UltraComfort модель 1704, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
7.16. Огнеупорный матрас ComfortGel модель 1805, ширина 76 см - не более 10шт., при 
необходимости.
7.17. Огнеупорный матрас IsoFIex модель 1806, ширина 76 см - не более 10 шт., при 
необходимости.
7.18. Фиксирующий ремень для ног - не более 10 шт., при необходимости.
7.19. Фиксирующий ремень для тела - не более 10 ш, при необходимости.
7.20. Фиксирующий ре.мень д.ля рук - не более 10 шт., при необходимости.
7.21. Набор фиксирующих ремней - не более 10 шт., при необходимости.
7.22. Фиксирующий ре.мень для тела из 2-х частей на липучке - не более 10 шт., при 
необходимости.
7.23. Лоток для дефибрил-тятора - не более 10 шт., при необходимости.
7.24. Комплект из лотка для дефибриллятора (1 шт.), удлинителя изножья (1 шт.) и 
кармана для истории болезни (1 шт.) - не более 10 шт., при необходимости.
7.25. Комплект из кармана для истории болезни (1 шт.) и спинки в изножье (I шт.) - не 
более 10 шт., при необходимости.
7.26. Комплект из подноса (1 шт.) и спинки в изножье (1 шт.) - не более 10 шт., при 
необ.ходимости.
7.27. Поднос - не более 10 шт., при необходимости.
7.28. Держатель для инфузионной стойки - не более 10 шт., при необходимости,
7.29. Щ итки на боковых поручнях - не более 10 шт., при необходимости.
7.30. Держатель кислородного баллона - не более 10 шт., при необходимости.
7.31. Вешалка для насоса, при необходимости - не более 10 шт.
7.32. Панель управления для медицинского персонала в изножье каталки - 1 шт.
М есто производства:
1. Stryker Medical, 3800 Е. Centre Avenue, Portage, Michigan, 49002, USA.
2. Stryker Medical, 6300 S. Sprinkle Rd., Portage, Michigan, 49002, USA.

‘  ̂Г*» • •

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