
gfJS-' '^__J ^^Ф М ^^с-лЛ 'ф-Ь

г  ̂
s ': 'C

“̂ r  -sir 
j&r

, ,—  ̂• j;̂-, ~ •—r

_ - ._  J  ^'3 3

- ^ 3  -w\<s ^  ̂ ' r''  ^ ’ ”',-?€V-̂ >-i»V»--
'-ci-'-';4?' (

■>^
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИ^РАЦИОННОЕ УДОСТбВ#1нЙЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

OTt 08 августа 2017 года X» РЗН 2017/6066
;. «.ГтЛ’Г-. Гх Ч-- -.-, '■: , - -  '•■-•ГГ-'

'%На медицинское издёдие A>;Ŝ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ' ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЁ “
ОТ 08 августа 2017 года № РЗН 2017/6066^

■. '■•л

Лист 1

На медицинское изделие -
Стол операционный универсальный, электрогидравлический с принадлежностями, 
варианты исполнения: HyBase 8500, HyBase 8300, UniBase 30
L Стол операционный HyBase 8500 в составе: ^
1. Основной блок HyBase 8500 - не более 1 шт. .
2. Пульты управления: проводной, инфракрасный (при необходимости).
3v Головная секция (при необходимости).
4. Верхняя спинная секция (при необходимости).
5. Нижняя Спинная секция (при необходимости). ^
6: Тазовая секция - не более 1 шт.
7. Ножные секции: летая и правая (при необходимости).
В.-Матрас для головной секции (при необходимости).

' У. Матрас для верхней спинной секции (при необходимости).
'10. Матрас для нижней спинной и тазовой секций (при необходимости). 
И . Матрасы для ножных секций: левой и правой (при необходимости). 

;Т2,Кйбель питания - не более 1 шт. .
13; Руководство оператора-не более 5 шт. .
II. Стол операционный HyBase 8300 в составе:
1. Основной блок HyBase 8300 - не более 1 шт. .
2. Пульты управления: проводной, инфракрасный (при необходимости),

< 3. Головная секция (при необходимости). ' .  -  Т ';
4. Верхняя спинная секция (при необходимости). ' 'У ' * - --
5*-Нижняя Спинная секция (при необходимости). ' _ '
6. Тазовая секция -дге более 1 шт. , °
7. Ножные секции: левая и правая (при необходимости). '
8. Матрас для головной секции (при необходимости).

. 9, Матрас для верхней спинной секции (при необходимости).
'40. Матрас для нижней спинной и тазовой секций (при необходимости).

11. Матрасы для ножных секций: левой и правой (при необходймбЬти).
12. Кабель-питания - не более 1 шт.
13. Руководство оператора - не более 5 шт.
III. Стол операционный UniBase 30 в ссе&ве: У
1. Основной блок UniBase 30 - не болёе Г шт. \
2. Проводной пульт управления (при необходи1уюсти)'.>4^-
3. Головная секция (при необходимбстй). V ’

: ч4. Спиннаясекция (при необходимости). 4
Врио руководителя Федеральной службы 

-по надзору в сфере здравоохранения у

(Г

j= -& Д.В. Пархоменко,
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДР/ЙООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР) ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТд^РЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЙ
ОТ 08 августа 2017 года № РЗН 2017/6066

5. Тазовая секция - не более 1 шт. ;
г 6. Ножные секции: левая и правая (при необходимости). -

7. Матрас для головной секции (при необходимости).
8. Матрас для спинной и тазовой секций (при необходимости). ° ^
9. Матрасы для ножных секций: левой и правой (при необходимости).
10. Кабель питания - не более 1 шт.
11. Руководство оператора - не более 5 шт.
IV. Стол операционный HyBase 8500 в составе:
1. Основной блок НуВазе 8500 - не более 1 шт.

Ж'' Пуйьты управления: проводной, инфракрасный (при необходимости).
3. Головная секции (при необходимости).

'  4- Верхняя Спинная секция (при необходимости). - -
5, Нижняя Спийная секция (при необходимости). -ir
6. Тазовая секция - не более 1 шт.

. 7. Ножные секции: левая и правая (при необходимости). '
^8дМатрдс для голрвной_секции (при необходимости). *
'^JvlaTpac для верхней спинной секции (при необходимости).

Матрас для нижней спинной и тазовой секций (при необх'^цшости)Г 
. ' 11дМатрасы для ножных секций: левой и правой (при необходимоетй).

12. Кабель питания^-не более 1 шт. '
13. Руководство оператора - не более 5 шт. -.V"
14. Тележка для принадлежностей - не более 1 шт. -
V. Стол операционный HyBase 8300 в составе:
1. Основной блок HyBase 8300 - не более 1 шт.

‘2. Пульты управления: проводной, инфракрасный (при необходимости), 
оловная секция (при необходимости).

4. Верхняя Спинная секция (при необходимости).
5. Нижняя Спинная секция (при необходимости). - .
6. Тазовая секция ̂  не более 1 шт.
7. Ножные секции: левая и правая (при необходимости).
8. Матрас для головной секции (при необходимости^.
9. Матрас для верхней спинной секции (при необходимости).
10. Матрас для нижней спинной и тазовой секгщй (1̂ й'|гёЬбходимости),
11. Матрасы для ножных секций: левойй правой (при н^'бХодимостиХ
12. Кабель питания - не более 1 шт. ; у
13. Руководство оператора-не более 5шт. ■ s
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д*®

Лист 2

: ■-

Ж
Пархоменко;

■■ -г -:>■■■
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ГЮ НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
^  (РОСЗДРАВНАДЗОР) ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  р е г и с т 1ра ц и о н н о м у  у д о с т о в е р е н и ю

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 08 августа 2017 года № РЗН 2017/6066 "

Лист 3

14. Тележка для принадлежностей - не более 1 пгг.
YL Стол операционный UniBase 30 в составе:
1. Основной блок UniBase 30 - не более 1 шт. . Г
2. Проводной пульт управления- не более 1 шт.
3. Головная секц1ы (при необходимости).  ̂ - -
4. Спинная секциЯ'(при-необходимости). '  "
5. Тазовая секция-не более 1 шт. '  I
-6.,.Ножные секции: левая и правая (при необходимости). '   ̂ ;
-7, Матрас для головной секции (при необходимости).  ̂ ^ ̂
8. Матрас для сцйнной и тазовой секций (при необходимости). s  .
9, Матрасы для ножных секций: левой и правой (при необходимости).
It). Кабель питания - нё более 1 шт. ^
Г1. Руководство оператора - не более 5 шт. -
12. Тележка для принадлежностей - не более 1 шт. _

Д^П. Стол операционный.НуВа8е 8500 в составе: “  ̂ ^
:1. Основной блок HyBase 8500 - не более 1 шт. " "
2j Пульты управления:-проводной, инфракрасный (при необходимости). 
3./Гол6вная секция (при необходимости). ^

’ 4. Верхняя Спинная секция (при необходимости). , , Т 7̂
5. Нижняя Спинная секция (при необходимости). _TJ 7  ”
6. Тазовая секция’̂ не более 1шт. Д  « - , ^
7. Ножные секции: левая и правая (при необходимости). ^
8. -Матрас для головной секции (при необходимости).
9. ' Матрас для верхней спинной секции (при необходимости) "
10. Матрас для нижней спинной и тазовой секций (при необходимости).
П . Матрасы для ножных секций: левой и правой (при необходимости)?

, 12. Кабель питания - не более 1 шт.
13_. Руководство оператора - не более 5 шт.

-14. Секция для операций на нижних конечностях, навесная (при необхбдшоети).
15. Транспортер для навесной секции для операций на нижних конечностях 
-(при необходимости).
VIII. Стол операционный HyBase 8300 в составе: т -
1. Основной блок HyBase 8300 - не более 1 пгг.  ̂Г-^‘  ̂ - -
2. Пульты управления: проводной,
3. Головная секция (при необходимости).;
4. Верхняя Спинная секция (при необходцгмости).
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения . Д.В, Пархоменкъ
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к

ПРИЛОЖЕНШ 
ШННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЙИЕ
ОТ 08 августа 2017 года № РЗН 2017/6066 - I

Лнгст-4^у

5. Нижняя Спинная секция (при необходимости).
6. Тазовая секция - не более 1 пгг. ^
7. Ножные секции; левая и правая (при необходимости). ^ '
8. Матрас для головной секции (при необходимости). '  г
9. ^Матрас для верхней спинной секции (при необходимости). ^  \

- ^ 10. Матрас для нижней спинной и тазовой секций (при необхода^бсот).
и .  Матрасы для ножных секций: левой и правой (при необходимости).
12. Кабель питания - не более 1 шт. . '"' ' f e  '

^ 13. Руководство оператора - не более 5 шт. - _ - Д ; '
'^5^4, Секция для операций на нижних конечностях, навесная (при необходимости). 
- 15. Транспортер ддя^навесной секции для операций на нижниххбнечяоётях 

^ " (при необходимости). л -  ,
Д IX. Стол операционный UniBase 30 в составе: ^ ^

„ 1. Основной блок UniBase 30 - не более 1 шт. ,
2. Проводной пульт управления (при необходимости). . ,

U 3. Головная цекция{при необходимости).
4. С тен ая  секг^я (при необходимости). - ;

V,, 5..Тазовая секц1яя-не более 1 шт. : -
б. Ножные секции: левая и правая (при необходимости). ^
7ГМатрас для голобной секции (при необходимости). « г'"-' .
8. Матрас для спинной и тазовой секций (при необходимости)г-'-«"^ - ^
9. Матрасы для кожных секций: левой и правой (при необходимости^ -
10. Кабель питания - не более 1 шт. , -  ̂ ^  -
1ГРуководство'‘оператора-не более 5 шт. ' ;

" " 12. Секция для операций на нижних конечностях, навесная (йри^нео^одимости).
13. Транспортер для навесной секции для операций на нижних конеадбстях-^

^  (при необходимости). ^
X. Принадлежности:
1. Тазовые секции: треугольные, трапециевидные - не более 3 шт. ' » -
2  ̂Секция для вытяжения шейного отдела-не более 1 шт.
3. Удлинительная секция - не более 4 шт. -
4. РасщирителБНая секция - не более 4 щт! - '  ~
5. Почечный валик - не более 2 шт.
6. Рукоятка для почечного валика - негболее ;4 шт.

' 7. Кардиохирургическая секция - не более 2 шт.
- ГГГ -8. Подковообразная головная секция - не более 2 
,ЧЧд.ВрТ10 руководителя Федеральной службы 
^  по надзору в сфере здравоохранения

Ш ,

АМШ

> Д.В. Пархомс!
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ФВДРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБСЮХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОМрЕНИ1Ю 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ -
ОТ 08 августа 2017 года № РЗН 2017/6066

Лист 5

9- Офтальмологичеекая Голодная секция (при необходимости). —
10. Односекционкая ножнаД секция - не более 1 шт. -
11. Транспортная секция - ag Более 1 пгг. - ‘ ° - й УУШ
12. Сп№ная секция для oneji^^ плечевом суставе - не более 1 шт. " ?
13. Мобильное зарядное устройство - не более 3 шт. ^  - - УЭ У
14; Шжной пульт уиравлен1Ш:- 1 шт.
15. Туннель для рентген-кассеты - не более 20 шт. ШУУУ:1
16 . Лоддон для рентген-кассеты- не более 3 ШТ. -
1Т Держатель рентген-касейы -не более 5 шт. с : - ' -
18. Поручень для родовспоможения - не более 4 шт. ^  У
19, Крепление для нейрохирургических принадлежностей - не' более 2 шт.

^ 20. Секция для операций на кисти с матрасом - не боЛее 2 шт.
, Поддон для хирургических инструментов - не более 2 шт.

‘ —"-22, Крепление для принадлежностей - не более 30 шт. - . - .
23. Устройство-расширитель боков(ого рельса - не более 10 шТ.' р  -  ' '
 ̂24,^^жимы для фиксации принадлежностей: зажим с круглым отверсти!е^м усиленный^ 
зажиме круглым отверстием, зажим с квадратным отверстием у^илоцнмй, зажим 

/ -  квадаатным отверстием - не более 40 шт. ... ̂
^.i-:;^25. Анестезиологические рамки: анестезиологическая рамка лер 
' рамка усилешгая, анестезиологическая рамка U-образная - не

26. Подлокот1шкй: подлокофнйк легкий, подлокотник усияёййШ -не более 1 0 ^ ^
27. Ремень для фиксации - н#бойее 10 шт.
28. Манжета для фиксации конечносгей - не более 20 шт. ^
29. Опора для плеч - не более 10 шт. ' г УуУ
30. Опора для ног по Геппе|цэ -не более 8 шт. У-У
3L Опора для туловища - не более 8 шт. - У ^
32. Держатель конечностей - не более 10 шт. ' /  ШУ ? V
33. Опора для ног гинекологическая - не более 4 шт.
34. Опора для ступней - не более 2 шт.
35. Штанга для инфузионных растворов с креплением на рельс - не более 5 шт.
36. Навесной дренажный таз с сетчатым фильтром^ не более 5 шт. ' ^
37. Устройство для позиционирования пациента на жйвцте - не более 2 шт. '
38. Матрасы для секций стоДа: для удлинительной (йк^й^для распмрйтельной"се|рЩ
для почешзого валика- небблёе 30 шт, р  :v-
39. Подушка для спинальной;Хйрургии - не более 2,inTj;t|fpr
40. Универсальная защитная подушка- не более 40штУ
Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 3

в;

анестезиологическая" ?

I
Д.В..Пархомвнк0  ̂ 
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- -

^ ^ ? Ф ^ Р А / Ш Й ^  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ

; ,’:П Й

^^йз.--"-

_ _ -„ -„ : ён и я -̂
-  (РосзлРА внА дзор)

> | ^ ^ у ^ П Р И Л О Ж Е Н И е , . , : _ . : _ . ^ .

Г55ГЙО"

%)5s"c ^

« г а щ с т р А Ц и о н н о м у  уД ( ® |
НА Ме д и ц и н с к о е  ш Щ |р 1

от^08 августа 2017 года №  РЗН  2О1^/6066д :

с - : # щ  
з^ -Ш |Г

Лист

'? F’Z'-'-
Ь !^ ^ 3 1 ГЗайштнъ1Й матрас'^ не более 20 шт.
-' ЬМ- '^2. Защитный подголовник - не более 20 шт.

Загн^таая манжета - не'более 10 шт.
:^^"^--У*^ойство_гош фиксацйй колена - не более 2 шт.

|^ ^ Щ |^ ^ к ц и я  для операций на верхних конечностях, навесная'-^нр _
д м  операций на бедре в положении на боку, надеена^^ё  ̂ .

с̂У- ’ «*---- ----  ^

^^^Я '^^К Ц И Я ; для рперадий на голерш, навесная - не более'1 штУд
ИЯ для операций на нижних конечностях, рентгенпроз]

0,4
5;сная' - не

й^^^ЩШ^рёпленйе дая нйвёсной секции для операций на нижних коне^
- tv ^ r s r ib = b : , : .

>ДОг -,ОДг,_ДД-?Д5̂

■ "  т Ш
M iW M i

эДёряштель тракционной йггангй для навесной секцвд для
lOipafe -̂ '̂''

^^^Щ ЭУ^^лицдрическм упор для навесной секции для операции «а ечносГях ~шёш

I ^^^^^Г ^^^сц й бр^^ 'щ тан га  для навесной секции для операций^^ и ^^^^^Ш Ц н о стж
10'шг'.'

^ ^ Ш ё^ к о п й ;^ К ая  бш ра ддя навесной секции для one

^^Ш ^Й Ш йадй^'ф йкеации тракционной штанги навесной ее|Щ й^ 
етях^нгбрЦее 20 шт?'- - -

:^^^Щ |йвто1ю й 'м екШ е^ -"не более 10 шт.
56. Д е^агелкепш н не более 10 шт. 

^^^ШЩЩротйвбтяговьШ упор ДЛЯ навесной секции для операщшй
^ ^ jH e j^ K Q e  20 ш т .;Ь д

Эб.ДстрЬе'нная батарея - не более 4 шт.

 ̂ У”-????
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р^оводи тел яФ

'-У

^ гг ^ ■■■'^''"
l i b
С £|€Ш &

-э'с 2 - -5> .■ 'й;-'.

окУк{ I'kv к;

,-S Щфё y ;̂yУг.StШГ

___ o o ¥ i ^ ,_ ^

Ь̂с'~И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


