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Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., 666# Middle Zbengfang Road^. 
Jiangning, 2 Ш 11 Nanjing, Jiangsu, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 666# Middle Zbengfang Road, 
Jiangning, 211111 Nanjing, Jiangsu, P.R. China

Номер регистрациош1ого досье № РД-372^6/85486 01^05.11,2020

Класс потенциального рискаприменения медицинского изделия 1

, Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

на 38 листах

г'-:.-;,:/..:  ̂ Л ?  ■  ̂ -
npiiK%M .,fоездравнадзораот \2  фешраля2021 т о д ^  ^

. д а обращешщ) на территории Российской ^' "
Ру кбЬоДитель Федерал
По надзору в сфере здравоохранения А.В. СамойловаИ
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’Фёа;ё1’Ал ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ёврй л я  Й021 Р З Н  2021/13450

Лист 1

1 шт.

На мê t]ВДЙнcкoê  HSflejraes д : v  ̂ :
Светильник хируртческийсветодиОдвый серии HybED Ху:вгфианты иепотаения: 

; I. Светильник хирурринеекий'светодиодный HvI.ED Х5, в составе:
Л . Блок осветитеш>нВ1й Х 5.-1 пш;.
2. .Система п6;#ёсная,'Одно11яечеваял(при необходимости), не более 3 пгг.
3. Система подвесная двухплечевая, (при необходимости), не более 3 шт.
4. Модуль питайия, не более 5 шт;
5; К о й ^  зёпдатйьй :̂ б не более 5 шт.
6\ Руководство оператора, не более 5 шт.
7. Паспорт, не более 5 щт.

, Л р ш т а д л е ж н о с т и - : ^ ' .
1. Рукоятка пентра1Шная, не:бояее 50 шг.. в составе:
1.1. Рукоятка центральная; 1 шт..:
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной,.! шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной'одноразовой, не более 5.1ПТ.
3.1^01тоа>цснфальнаямно1х)функциональная, не более 5 0 составе: ; ,
3.1; РукоЧтКа цёнтральяаяШбгбфу^^Щ Л  ' .....................................

4. Панель управления сенсорная; не более 10 шт. ■ 
5-Панельуправлениянастенная,неболее10шт. . А . :
6. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в:со[Ставе:
6.1. Камера на подвесном плече, 1 шт. 
б;.2 .^Рукбятка с1х?ршщзуёмая ДШ1 
7: |[^льт днстанцир1Ш01ч5'уир^
7.1. Пульт дистанционного управления, 1шт.: : : : ̂  '

: 7 ̂ ; :Батаре 1 шт. у
^v^p^#(ejK тйарнйрв^ с ннтерфе 
не более 3 пгг.
9/ Дер^хель щ арнирн^ для подключения двух^

■ небодее-З-шт.--'.'
10; для подключения
с опаком для 1̂ 1ше1шя бл6^  В1щео, не
11. Д ер^тельш ^ни рн^сш ггерф ей^м  

■; с оТсёком Д й  блока видео, не более 3 агг. fe".-
;12. М р^дер^рвн б^^  5 пгг.
13. Модуль учтра^ен 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

'г/  Ха> '■,̂ '̂ 0,,

А.В. Са.мойлова
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цв

ф М е р а л ь н а й  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  СФЁРЕ ЗДРАВООХРАШНШ?
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Д.::,;

ПРИЛОЖЕНИЕ | ~ 1  Щ
40ННОМУУДО'

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р а л я  2021 года

14. Устройство за1шсывающее цифровое НуКес^ не более 5 шт.у в составе: V 
1411; Устройство записывающее цифровое HyRcc. 1 шт.
14.2. Задний отсек. 1 шт.

1.3. USB-диск, 1 шт.
14.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
14.5. Руковрдство оператора, 1 шт.

'.15i Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
16. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе*
16.1, Кабель оптоволоконный, 3 пгг.,
16.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 6 ЮТ, 1 шт. ... • „ '-у • . 
16.3> Приемник сигналаПУ! оптический съемный 610R, 1 шт. ■
1(5.4; Сетевой адаптер, 2 шт.
17; Кабель S-видео, ле более.Ю шт.
18. Кабель.HDMI, не более 10 шт.
19. Кабель HD-SDl/'SDI, не более 10 шт.
20. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт
21; Система иохолоЧног:о крепления: анкерная с проставочными пшшШшми, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
22. Сйетема потолочного крепления анкерная, металлическая разобравнш!, 
не более 3 шт.
23 . Система потолочного крепления сквозная с проставочными шщ1льками, ; 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранн^, 
не более 3 шт.
25., Кабель удлинительный для осветительного блока не более 10 шт ТС 
2.6СКаб^тъ удлинительный для камеры, не более 10 шт
27. Система, подаеснаяС^хпл более 3 шт
23; Система, подвесная четьфс}^ не более 3 шт
29. Кронштейн пружинный стандартный не более 5 шт.
30. Кронштейн пружиннвШ'ДЯЯ использования в помещениях C;HH3iapi: потолком,

■>не более:5 :inTi';'Т'' ;С ■-Т ;С
31. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности^
-32. Кояфс захцитньй машый; не более 5 шт ^
33. Кожух защитный квадратный,-не более 5 шт
34. Модуль для установки дополйитеШ)Ного плеча не более 5.1вт.
35. Блок питания видео, не более 5 шт 
Руководи! ель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения L'4
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"ть.

ФЕЛЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р ал я  2021 года №  Р З Н  2021/13450

Лист 3

36. Фланец (225 мм), не более 5 шт.
37. Фланец (350 мм), не более 5 шт.
38. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
39. Фланец (800 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
II. Светильник хирургический светодиодный HyLED Х9, в составе:
1. Блок осветительный Х9, 1 шт.
2. Система подвесная одноплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
3. Система подвесная двухплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
4. Модуль питания, не более 5 шт.
5. Кожух защитный большой (при необходимости), не более 5 шт.
6. Руководство оператора, не более 5 шт.
7. Паспорт, не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка центральная, не более 50 шт., в составе:
1.1. Рукоятка центральная, 1 шт.
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт.
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составе:
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт.
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофункциональной, 1 шт.
4. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в составе:
4.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, 1 шт.
4.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
видеокамеры, 1 шт.
5. Панель управления сенсорная, не более 10 шт.
6. Панель управления настенная, не более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
7.1. Камера на подвесном плече, 1 шт.
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шп.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе:'.'? :̂ '. . '
8.1. Пульт дистанционного управления, 1 шт.
8.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления, 1 шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, . ii; 7 > 
не более 3 шт.
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видермониторов,
Руководитель Федеральной службы гг
по надзору в сфере здравоохранения ^  \\ . Л,В. Самойлова

¥ ■
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;Не боЛ̂ ''3-;.ШТ;., :
11. Д^жате)^ щарк|^иь1й Ь йнтс^ейсом для подключения видеомонитора,
с отсеком для крепления,блока видео^ не более 3 шт. : :|
12. ДерЯсагё^ ш а^^ подключения двух видеомониторов,'
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт. . : 1;
13. Модуж:р^ерВй6го ш т  5 шт. '
14. Модуль управления, не более: 10 шт. i ii

:Ш  У с ^ ^ й с ^  HyRec, не более 5 шт., в составе:
15:1. Устройство запясывающев-цифровое HyRecv 1'ШТ.
15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, I шт.
15.4. Кабель'силовой 220 В, не более 1:0 шт. . ; , li
15.5. Руководство операдора.Зшт. ^̂ ^̂ ^
16. Переходник с VGA. на DVI, не более 10 шт ' i
17. ЬурЕ>:с)ЦТбк(.6 нс более IО шт.; в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный,' 3 шт.
17.2. Йередаттак:.сй^ съемный 610Т, 1 шт.
17.3. Прйемйшс^с^алайУГ съемный 6lOR, 1 шт 
17.4 Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт. ]
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более Ю шт ,i
21. Кабель Y/Pb'Pr, не ^ л е е  10 шт,
22> Система йотолЬ>шого1феплвния анкерная с проставочньши шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 игг
23 . СиСтема  ̂п крепления анкерная, металлическая разобранная, ]
не более 3 шт. 1
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт * i
25- Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобра^ая!  ̂
не более 3 шт,: . ^
26. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 Шт. '
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт
28. ; Система подвесная трехплечевая, не более 3 шт.
29> Система подвесная четырехплечевая не более 3 шт '
Зр. Кронштейн пружинный стандартный, не более 5 шт j  ^
Руководитель Федёра.тьной службы

Позору в сфере здравоохранения - 2  “ ‘- I s /И
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 ф ев р а л я  2021 года №  РЗН  2021/13450

Лист 5

31. Кронштейн для использования в  домещениях с низким потолком,
н е з л е е  5 шт.
32. K^нщтeйн:пpyжи^шьIЙ.yвeJlичeннoй гpyзoпQДЬeмнocтиv.нe более 5 шт.
33. Кожух; Э1ЩЦИТНЫЙ малый; не более 5 шт. : ■ ; ; г
34. :Ко)кух;за11ШТ11ый квадратный, не более 5 шт.
3,5. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт. [ ,
Зб. Бдрк питания видео, не более 5 шт: .•
37'>'фл^ёц;:^25-;мм)^-т1е-.бр^
38. 'Фланёц^(350 мм), не более 5 шт.
39. фланец (500 мм), не более 5 шт. I,
40 Фланец (800 мм), не более 5 шт.
41. Фланец (1000 мм), не более 5 шт. !
42. Видеокамера встраиваемая, не более 5 шт:, в составег : | ;
42.1. Видеокамера встраиваемая; ! шт |;
42.2 Блок видео. 1 шт ; ' ■ •
42.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамерывстраиваемойунеболее 50 шт;
42.4. Руководство onepaTopa^ l fflT. . !
III. Светащ>ник хирурп^еский светодиодный HyLED XSO, в составе:
1. Блок осветительный Х 50,1 шт ' ‘
2. Система подвеснаяр^фоплечевая (при необходимости), не более 3 шт. |
3. Сйстемаподвесная Дву^лечевая (при необходимости); на.более 3 шт. ; i =
4. Модуль питания, не ботее 5 шт
5. Кояфх защитный большой (при необходимости), не более 5 шт
6. Руководство оператора, не более 5 шт
7. Паспорт, не более 5 шт 
Принадлежности
1. Рукоятка центральная, не бозее 50 ш т, в составе 
1.1 .Рукоятка центральная, 1 Ш1
1.2, Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. i^ a n ^ p  zyiK рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в  coc7:^fei ? '
З.1.,Рукоятка центральная многофункциональная. 1 шт; -
3.2; ;]^рятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофунйОНона1а,4|0й J  
4-ЦацёЛ^ управления сенсорная. ПС более 10 шт. ^
5. П№ёМуправления.яастенная, не более 10 шт.
6. Камера на подвесном шече. не более 3 шт.. в составе::
Руководитель Федеральной службы ,,
по-надзбру в сфере здравоохранения ( Р

i \'

4 ^ .  Ciiifi^i^Ba

o o e o '.
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(Р О С З ^ Р М Ш О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ

М Н А М Е Щ р Ш
от 12 фе«раЛ51:Ш2 1 г̂  ̂ 2021/134^

I >;• I

J ^ ct' 6

плече, не болёё 50 шт. 
в составе:

6.1 Камера на шдёесном вд шту
в л :

;7.
7.1. Нульт дастайоСЁюй

■;7.2. '
8 ; Держатель шарнирный о. 
не более 3 шт.

Держатель щ^нирный с 
,йё\б6лёёЗ'--шт.  ̂ .
1.0. Держатель ш арш фщ ^ с 
с отсеком дам *^);ш ёй^ бя6^
ГЬ Дер^ат^ль А
с отсеком для 1фепления блока видео, не более З шт.
12 Moj^jib pea^BHoro питания, не более 5̂ ^̂ ^
13. Модуль управления, неболее 10 пгг:  ̂ - '
14;;Устрк)йстаб запись1ван>зцёё цифровое HyRec, не более. 5 .шг.у в состав
14.1. Устройство записывающее цифровое HyRec^ 1 шт. :
14.2. Задний отсек; 1 игг;
14.3. USB-диск, 1 шт.
14.4у каЙе?̂ ^  ̂ не более 10 шт
14.5. Руководство оператора, I ШТ;
15. П е р е х б д И к н е  более 10 шт.
16. DVI-p рЩр;^Шйбшйьш прео^ 10 ШТ-, в составе:
16;111^бель оптоволоконный, 3 шт>
16.2: ПерёДатчШ дтаала;Р¥Гоптическ^
16.3. Приемнвйг^йЦй^а:ЙШ.Ьпт1шеекий съемньй 6
16.4. Сетевой адаптер^ 2  шт.
17. Кабель Щ  0 шт.
18. ; Кабель HDMI; не более: 10 ПГГ:
19. Кабель Н р-Ж к8Щ , не б^ 10 дгг;
20. Кабель Y/I*b/Pr, не более 10 шт с* л
21; Сцстещ пбфлочнО^^^ анкерная с лроставочнь1мида|йй&1̂ а1̂
:М <^алл^ёск^.'^ббрш^ '
^2 : Систёма-лотолошого крешхецня шгкерная, метшшическая р а ^
■нё;брлёеЗ''н]пс.; ;̂;-^^^-ж :̂;-:^-  ̂ ^
23.: Система потолочного коепления сквазная с щюставо '

яб н ^зору  Е сфе Л.В. Самойлова
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
QT 12 ф ев р ал я  2021 г6д1а Р З Й  2021/13450

металлическая разобрайиая, не более 3 шт. 
24у C ia^j^a

28у Система ПодЕ»^в^-чет1̂ ^
2̂ С Кронштбйн 5:ШТ.
Ж

I
I•)! ;■

С НИЗ]СИМ потолком»

32i К о л ^  завдртый^м
33. Кожух защитный квадратный» не более 5 шт.
34. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт. .
35. Блок питания видео, не более 5 шт.
36. Флжец (225 ммХ не более 5 шт.
37. Фладец (350 мм), не более 5 шт.
38. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
39. Фланец (800 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
IV бвет1̂ 1̂  светодиодный HyLED Х90, в составе:
1 Блок осветительный Х90, 1 шт.
2. Систе^к*а^Ьдвесная одноплечевая (при необхоадмости), не более 3 шт
3. СйствК^а црдвееная-двухплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
4. Модуль питания, не более 5 шт.
5. Кожух зШ  большой (при необходимости), не более 5 шт.
6v Руководство оператора, не более 5 шт.
7. Паспорт^ йе более 5 шт.
Принадле^ооти:
i. 1^оятка центральная, не более 50 шт.. в составе:
1.1. Рукояттф центральная, I шт.

V-

,М

2.. .^аптер.для рукоятки, центральной одноразовой, не более 5, щк-
5. Рукоятка центральная мнбгофушши6на.тьная, не бодсе 50 в ^
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная 1шт. \  [ * -
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной м1Ц»гбфуч1с1^|^^^йьйоЙ/Ф'^‘ 
Руководитель Федеральной: службы
ПО надзору в сфере здравоохранения ( /

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



• Ф Ш С Е Р М Ъ Й А Я - в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ

Н А М Е ^ ^ Щ Н Ш Ш ^ З Д Е Л И Е

о т  12 ф ев р ал я  2021 года •№ РЗН  2021/13450
Лист'8

4^Рукоятка Ъ интерфейсом аид^кш еры, не более 50 шт.  ̂в составе:
4.1/Р 5̂ 0ятка ерезервным интерфейСШ^в)^
4.2. Pyicp0 ‘Kia стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
•видеокамеры^И;''йгг: ' - - 
5; П ане^ управле?™ не5олее 10 шт.
6. Панель угфавяе не более 10 шт.
7. Кайера на прдвеСнб^ пден^ не бодее 3 шт.. в составе:
7.1. Камера на подвесном плече 1 шт. •;
7 2. Рукрйша стериШ^)(ф¥^ Ддя к й
8. Цульт дистанвдрннбго более 10 шт., в составе- ,
8.1. Пульт дисташщопнрго тйт. :_;л' Л. ^
8;2i Батарейка СК2025ву ф я  т^льта д а  ^равленйя^ I нгг; 7 >
9; Дёр^уелъ шарниршдй с интерфейсом для подключения видеомонитора^. |

10: Держатеш шарнирный с интерфейсом для подключения двух шдеомонйТОр6в,1;
'нe■бoлёё■3;•Ir[т.7:\':■:̂ ••';’̂ V V . ' 7'. '
11. Дер^тёль'Шарнщ»1ый с интерфейсом ajm подключения видеомонитор«ц 7 ; i ;[
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 ш т.;
12: Дер^теш» шаршфньхй е и̂  ̂ для подключения двух видеомониторов,'}
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт
13. Модулк питания, не более 5 шт
14. .М о^ж ' зШрда не более 10 шт.
15. Устройство записывающее цифровое HvRec. не более 5 шт , в составе:
15.1. Устройство записывающее цифровое IhRec. 1 шт 
15.2;' 'Задний' ртСек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 пгг.
15.4. Кабе^ш сйловой 220 В. не более 10 шг 
15.5; 1̂ рводство оператора, 1 шт
16. Пёре)£0дйик с VGA на DVi, не более 10 пгг.
17. DV1-D опт^ преобразователь, не более 10 ш т. в состав^
17.1. Кабе1)1Ь 01гговол]рконный, 3 шт
17.2. Передаттак сигнала DVI оптический съемный 6ЮТ, 1 urt ,̂
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R, 1 шт.
17 4. Сетевой адаптер, 2 шт 
18: К а й й  $^видео. не более 10 шт 
19. Кабёль/НПМ! не более 10 шт /
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения

, ;'ч.7'7'̂ :7л '7'7:7•H■";̂ 77;;ч̂ '̂:;77-7:77■■;;' ..V

зай&ж

‘Щ ё

*ЖВ7 Самойлова

g'.'Vc'J
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ^ЗДРАВООХРАНЕНИЯ!
(росздрА ВнЩ Ш Ш ':^"^'^^

и-:

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА М ЕДИЦИН^КОЩ рДЕШ Е
'.0^  .12 ф еврали  2021 г о д а : № . Р З Н  20 il?13450

:! iL:

JlHClFi 9

;20;;Кабёль ;h 6 Vs d i/sd ^
■2l. кабель Y/Pb/Ргу небрлее^ !̂^  ̂ /  : Г-|1у
^ЯЗ/Сиетеада потолочного крегшения анкернад с просташшшми пшильками j
металличеекая радобратаая, rie бр ' ’
23 . Система потолочного kpenjieiiHH айкёрная, метй^ ’
не более 3 шт.; : ■ '.y CC -. с
24. Системё иохрло*и1рго крепления фшрзнаяО !^ ^
металлическая разобранная, не более З лгг. f |!
25. ;Сйсте»11а потолочного крепления сквозная^ металяическад.разобранная, .
не более 3 пгг. ■
2Д Кйбёль удаинительный для осветительного блока, не более 10 шт., : . !; •:
:27; Кабель Удлинительный для камеры^ не,более10;П^^ . |
28; Система подвесная трехплечевая, не более 3 ш т:. 'i
29, Система подвеснаяочегшрехплечевая,= he более 3 шт. • ti
ЗО̂  Кротптёйн пружинный стандартнЕлй,ие более 5 пгг;
31> кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком, ..' 
не более 5 шт.
32: К^нштейн пружинный увеличенной грузоподъемности^ не более 5 шт... , =i i:
33, Кожух защитный малый, не более 5 шт ' >
34; Кржух защитный квадраткБЙ,-нс более 5 пгг.
35. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт.
36. Блок питания видео^нё более 5 шт. . : i;
37. Фланец(225 мм);нв.более'5,:ШТ. ..
38. Фланец (350 мм), не более 5 шт.
39- Фланец (500 мм), не более 5 шт
40. Фланец (800 мм), не более 5 шт
41. Фланец (1000 мм), не более 5 шт
42; видеокамера встраиваемая, не более 5 ш т. в составе 
42;1. Видеокамера встраиваемая, 1 шт
42;2i Блок вцдео. 1 шт. ^
42;3;;: Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой, не бол 
42 4. Руководство оператора, 1 шт ^
V; Светильник хирургический свёгодиодный Н> LFD Х9.М, в составе
1. Блок освегительный Х9. 1 шт.
2. Кронштейн пружинный, 1 шт. . '
3. Стойка, 1 шт. /

'Ш
т

)
до надзору в сфере здравоо^авения
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siH;-

от. i ' i  ф евраля: З Й  №  Р З Н З б 2 1 /Г З ^ О
jtec tl 10

4v Основание «обшшнее^ L
5. Кабель силовой 220 не 

. 6. Блок aKKyMyjiaropHbDiiHe более 10 шх;
7. Рукбвбдст^;
8. Паспорт^ н е з л е е 5 пгг.
Пpинaдлeжнocti^^ : V ';  ̂V':V '
1:Р)тсоят^ цеИ^айй^^^^ 50. шт., всоставе:' :
1.1. Р>тсоятка ценхра^ .
1:2. Рукоятка сте|)иотвйуёМ^,^р

'2 . Рз^оятка цен1рйжй2и| Щ о ^ ф у н ^ ^  в соехаве;
2 Л. Рукоятка центр№ная многофунюда 1 inT.
2.2. Рукбяткасте дум р ^ р я т га :Ц ё ^ [^ м
3. Панель управления сенсорная^ не более 5 шт.
4; Колесо, не более 20 шт;.
y i. Свётх1;ц>ник хирургический светодиодн]^ НуЬЕО ХЯОМ; в составе'^;
1. Блок освегительный Х90.1 шт. . . .
2; Кронштейн пружинный. 1 шт> 3-
3. Стойка- 1 шт.
4* Основание мобильное, I шт.
5, Кабель силовой 220 В. не более 5 щт.
6. ]Блек айк)т«уляторный. не более 10 шт.
7 .1^ов6дство оператора, не более 5 шт.
8. Паспорт, ;Не более 5 шт,
Пр1шадл®ЗД9^'
1. Рукоятка централ̂ ь̂  ̂ не более 50 шт;. в составе:
1.1. Р^оятжа пентратьная, 1 шт. ; о
1.2. Рукоятаа стершшзуемая для рукоятки центральной. I шт.
2. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт.  ̂в составе:
2.1. Рукоятка центральная многофункциональная^ 1 шт.
,2.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки централь:
3. ПаНелВ управления сенсорная, не более 5 шт.
4. Колеср! не более 20 шт.

MHQI

1 Ш*Г.

} ■

>Я К

2. Система подвесная двз'хплечевая (при необходимости), нё-болЙ'^Утт^
1. Блок осветительный Х5. 2 шт.

■2 
3 
Р
по надзору в сфере здравоохранения
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 года Р!5Й:2021/1^450

Лист И

4 .Модуль питания̂ ^̂ ^̂  | ,
5. Кожух запщтаый большой (при необходимости), не более 5 шт. ; J
6. 1^6волство оператора, не более 5 шт ‘ ^
7г Йаспорт, нё 5 пп.
Принадлежности:
1- Рукоятка ЦеН^ не более 50 шт.. в составе:
I. 1 ,1̂ 6я1псаце> 1 шт.
12; Рукоятаа стерилизуемая для рукоятки центральной,: 1 шт. ; : ■ ;
2. А д^тер для рздсоятвш одноразовой, не бряее 5 шт. j ,
3; PjTCokrka фнтральнай мног6фу11кциональная. не более 50 шт., в составе* | ,
3.1 . Рукоятка центр№ная многофункциональная. 1 шт. ; .  ̂ j '
3.2. I^ o a rk a  стершщ для рукоятки центральной ййохюфункциональной, 1 П1|Г:
4.:Панедьдаравяения:е не более 10 шт.:. •’ 1
б/Панель-утар^ёЧик'-н ' б о л е Ф - Ю - ^ . ■ ■I-’.' i
6. Камера на пбдйесноМ ш  не бЬлёе.З щт.; в составе:
6Л. Каькратаиодвееном^^^ .щт  ̂ ^
6:2. Рз^ояжа:^рилизуемая плече,не более.50 шт.
7. 10 шт., в составе: i
7.1. Пультдиехат|ионногоуправления,;! шт.
7,2; 3V- для'пульта дйс^ционнош  управлениям^
8/Держатё^ ш^ййрньш:с подкшоч^шя видёомршпЪра,
не более 3 шт.
9. ДержатёШ: в^вирны й с интерфейсом для под1шодения двух ёвдёЬм0н1Ггоров; ̂
■небОлееЗ'ШТ^/-^:;да А ;."' 'АА'-.
10. Держатель щфннрный с.штг^фейерм д а^  ; А
с отсеком для д^ийения б л о т  3 шт ; А:
I I . Держате^шарИЁ^Ш ^^рйнл^^йсдМ:)^ 
с сусеком для креплеБ^; блбШвщ не более 3 шт.;
12АМодуль резервного питания, не более 5 шт.
13. Модуль управленняУАнё^д< ’̂̂^̂^̂
14. -Уетройёгв6 заш ись^^ HyRec* не более 5 шт;. в со
14.iv Устройста^ запи HyRec, 1 шт.
14.2. Задний отсек, 1 шт
14.3. USB-диск, 1 шт.
14.4. Кабель силовой 220 В, не более Шшт.
14.5. : ]^ р к р Ж  1 шт.

(it \ 1‘

г-.-
I : ' v -

‘f-' ̂  
ид-?
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12чфёврали !2Й̂^̂  ̂ №  Р З Н  2021/13450

Лист-12

, 1 шт.

15. Перёз^одник с VGA на DVI, более. 10 шг
16; QVI-D ощбволЫбннЕ^ Дреббразрвате^^ не более 10 шт., в составе:
16.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
1 б;2' ЙОредат^к caira£pia DVI рЦт^ебкий схемный бШТ^. 1 да.
16.3. Приемник сигнала DVI оптический сь
16.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
■■17'.-Ка̂ едь';Д-$цд
18. Кабель HDMI. не более 10 шт.
19. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
20. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
21. Система пртбЛрчного крепления анкёрн 
металлическая'рюрбранная, не более 3 шт.
•22. Система пртолотаого крепленй айкррная^ металлическая разобранная.

с проставочными шпильками,

23.;. с проставочнши шпяль1̂ ми,

24.
не более 3 шт
25;
26;
27.
28. , «е бр]?ее .3 щт.

шт, i
в помещению^с

31;: пруяйнЕоай д а  более 5: шг.

Ш

34.
;3.5v Б л ^тш таЁ ^  ввдео^ не 6oAeev5 пТг. 
36. ФланеЦ;Х?2Х
37; Фланец (350. мм), не более 5 щт..
38. Фланец (5(Х1 мм), не более 5 шт.
39. Фланец (800 мм), не 66
40. Фланец (1000 мм), не более 5 шт. 
VIII.
Руке 
но кЯдзр]бу в

шт.
шт.

у  ^  V . ^ •>* :  - * . с •••

'*! ; ч  .Vil 'jf?:!.-. -*i*<<>

«■•vi'it'?:;''.

J
ШФ-t-

A.B. Самой
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7. 'Ру1(1оводСт1^;оператора,;не^лЦ--;5да • • ■
Г' •:-Г- ■■-'•!

Принадлежности: - ; i
1 i Рукоятка центральная^ не боДе^ 50 т  составе: *
1.1; Рукоятка центральная, 1 щт. ;  ̂ ;
1.2. Рукретка стерилизуемая рукоятей центральной, 1 '•
2.\^аптер'да1Яр *
3 .1^,оятка.центральна многофункциональная, не более 50 шх., в составе:
3 Л . Рукоятка ценТр№ная^^ 1шт. .
3.2. Рукоятка: ̂ филйзуей рукоятки центральной многофункциональной. 1 шт
4. Р}тсоятка с резервн ^  инте|^ видеокамеры, не более 50 шт., в составе: i
4.1. Рукоятка с резервньщ^ 1 шт.
4.2. Рукоятка стерй.тизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
видеокамеры, 1 шт.
5. Панель щ р ^ е н и я  сенсорная; не более 10 1̂
6. Йанёль уйравл^ не более 10 шт.
7.. Камёрана подвесдо не более 3 шт., в составе: <
7.1. Камера на подвесном плече. 1 шт.
7.2. Рукоятаа ётериЙйзуёма^ камеры на.подвесном плече, не более 50 шт
8. Пульт;Диста1Ййр1шЬ^^ не более 10 шт.. в составе.............
8.1. Пульт дистанционного управления,, ! шт. ;. .
5.2. Батарейка CR2025 3V для культа дистанционного управления, 1 шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для;Подключения видеомонитора,
зебхш ееЗоп:;:;: '
10; Держатель шарнирнь^ с интерфейсом дяя-подключения двух вид^^оЙ! 
не более 3 шт. ' /   ̂ "
1 Л , Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора Л’ 
с отсеком; длятфвшхеция блока видео^ не ббяВе 3 шт ‘  ̂  ̂ ;у
12. Держатель шарг^ньш с интерфейсом. двух Видеочонйтнр^в
с отсеком для крепления блока видеб; мё более 3 шт /  ,

.................. IПО надВору в:ё
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ф ед ера л ьн а я  с л у ж ба  п о  н а д зо ру  б  сф ере  зд ра в о о х ра н ен и я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НДЩ ^ИДИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  12 №  Р З Н  2О21/134$0

13 . Модуль резервного питания, не более 5 игр. :
14. Модуль управде1д а , не более 10 шт.
15 ■ Уртррйс™ запйй^ Щ1фровое HyRee; не более 5 пгг.  ̂в соета^: ̂
,15.Е. Устройство зшйе1лв^щ ее или шт.
15v2. Задний отсек, 1шт. / '
15.3. ("SB-диск, J шт.
15:4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководств оператора, 1 шт.
16. Переходник е VGA на DVI, не более 10 шт.
17. РУПЕ) оптоволоконный прербразователь/н более.10 шх:/в соетаве:
17:1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатшк сигн^а ПVIоптический съемный 6ЮТ, 1 шт,
17.3. П риеме^ снгаалаЙУ! о ш м е с к н й :^
17.4; Сетевой адаптер, 2 шт.
1?:, Кабель $гвидео. не более 10 шт,
19;' Кабёла HDMI, не более 10 шт.
;i0; Кабеда не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22; Система потолочного крепления шпсерная с прост^очньши шпильками, 
металлическая разобранная. не более 3 шт.
2$. Система потолочного 1феяления а11керная, металлическаяразобранная, 
не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
мйаллическая разобранная,: не более 3 шт
25. Система потолочного крепления сквозная>.меташшческая.разобранная. 
не бблее 3 шт.
26; Кабель удлинительный для освети1ельногаблок|ец.не более 10 шт.
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт^
28, Система подвесная одаоплечевая. не более 3 шт.
29: Система подвесная чет1»1рехплечевая. не более 3 шт. .̂ ŝrл-•=

: 30. Кроши гейн пружинный стандартный, не более 5 пгг. ' i /
31; Кронштейн пружинный для использования в помещениях с потолком;
не более 5 шт:
32. Крошптейн пружинный увеличенной грузоподъемности, не бол^'‘5кп^?'
33. защитный малый, не более 5 шт.
34. Кожух защитный квадратный, не более 5 шт. ![ ^
1^ководитель Федеральной службы ,. - l

надзору здравоохранения
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 ф ев р ал я  2021 года Р З Н  5о21Й3450

5 ' / ,

^»е6стадё:

в составе:

1пт;,: в с<>рт1аве:

; 36; Блок пйт£^^ видео, не более 5 щт.
1 мм),  не более 5 шт.

мм), не более 5 шх.

40. Фланец (800 мм), не более 5 шт.
41. Фланец (1000 мм), не более 5 Ш1.
42. ВиДёок^ёр.^ встршваем не более 5 шт., в составе:
42Л. ВидёбкшёраВе^ 1 шт
42.2; Блок видео, 1 щт.

■;v423.
42Л. Руководе^Ь бпёратора^ 1 шт.
Ж . ■

'-■-■1....................................................
'ЗуС

у.:''.4,- МодулВ'-1шт^аия;>ш
5. Кожух:Вап:фтаБа1'б6л|>Ш̂ ^̂ ^̂  не более 5 шт.

/;У.'б; .......... ................................
; ■ 7. Паепб 

Л1ринадлезкности:

•.;'л ;V LI:,-Рукоятка'девд|^^
1,2У1^ояткВ стер1Йнзуемак д ^  шт.

:V;̂ 3:
:; 3.1У Рз^оятка центт|^йьнад;мнб1̂  ...........
■ 3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки централкой многофункциональной, I оп[:

■̂ 1У 
УУ "4.2̂

- ви̂ деокамеры,̂  шт: •
У 5. Панель управления сенсорная; не более''Й тпт

6. Пшюль управления настенная, нс более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт.; в составе:
7.1. Камера на подвесном плече. 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

00864& 8

У?

•-.3 1 :• i  1:

в составе:.д-зззгякя-дг. -•
оо Чс

' Ч
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р а л я  2021 года №  Р ЗН  2021/13450

Лист 16

7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шт.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе:
8.1. Пульт дистанционного управления, I шт.
8.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления, 1 шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
не более 3 шт.
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
не более 3 шт.
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
13. Модуль резервного питания, не более 5 шт.
14. Модуль управления, не более 10 шт.
15. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт., в составе:
15.1. Устройство записывающее цифровое HyRec, 1 шт.
15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 шт.
15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, 1 шт.
16. Переходник с VGA на DV1, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 610Т, 1 шт.
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 61 OR, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт. ; |
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная,
неболееЗшт. :i,- ‘
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными пшидаками,/ ' •
металлическая разобранная, не более 3 шт. fj ''

0080469

Руководитель Федеральной службы / ^  /  г / '
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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IS

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  12 ф ев р а л я  2021 года Jfs РЗН  2021/13450

Ша

шг.

шт.

в помещениях с низким потолком,

не более 3 ШТ;
Л- Ш  

'27.
^vv28.■
■■■■■ . 29;
- ЗО.Ч 
: ■
". "не более 5vI D T . - . •• •:

32. К1Х)Н1Итейн,пружин^[^ ИЙ-.
33. Кожух защитный малый, не бОлее 5 шт.
34. Кожух запщтный квадратный, не более 5 шт.
35. Модуль для усгайов1Ш^ЬпЪ1е т
36. Блок питания в51дёЬ̂  не более 5 . /  }
37. Фланец (225 мм), неболее 5 шт.

;•3$:, фланёц (350 йобоЛее б № / .
■ ...39.'Фланёц:(500..щ^^

, 40; Фланец (800 мм), не более 5 шт.
41У.Флёнёц (ДОбО
42. Видеокамера встраиваемая; не более 5 шт.  ̂в составе:
42.1. шт;
42.2. Блок видео, 1 шт.
42.3. РукоШа^Ьте]ришзуёМ£№ видеокамеры встраи^ем6й,;неболее 5Q ] 
42.4.1 ^ о в о Д е ^  бй

; X светодиод11Ьш HyLEI> Х50^50, в еохл^е;
Блок 0С]№ТИТеЙБ1̂  ЩТ.

: 2. Сис1ема1л^цще«нш  ̂ (при необходимости), не бЬлёе 3 пш
.• ••3'. ■ ' ■
/; ;4  М о ^ л ь Л

:5i Кожух заЛ$Й1̂ а^:бШь1Йбй(^ болеё 5 ittr.
6. ■

. 7 .
^.,Г^41{:даадлей6©ж

. 1;^лсоятка;дек^^ в составе:
14, Д̂ ОЯЙСЙ; шт.
1;2 . Рукоятей дом рукоятки центральной, I шт.

:Uf

..... . ;•'!?> i
UiA : ’I , Й

,4Ss>

ПО В - ^ №а

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



■-Г

-tN','

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  12 ф ев р ал я  2021 года №  Р З Н  2021/13450

Лист 18

2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт. ; |
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составе: | [;
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт.
3.2. Рукоятка стерижзуемая для рукоятки центральной многофункциональной, 1 шт.
4. Панель управления сенсорная, не более 10 шт.
5. Панель управления настенная, не более 10 шт.
6. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
6.1. Камера на подвесном плече, 1 шт.
6.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шт.
7. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе:
7.1. Пульт дистанционного управления, 1 шт.
7.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления, 1 шт.
8. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
не более 3 шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов,
не более 3 шт. i
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, ; ^
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт. •
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
12. Модуль резервного питания, не более 5 шт.
13. Модуль управления, не более 10 шт.
14. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт., в составе:
14.1. Устройство записьшающее цифровое HyRec, 1 шт.
14.2. Задний отсек, 1 шт.
14.3. USB-диск, 1 шт.
14.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
14.5. Руководство оператора, 1 шт.
15. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
16. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:’-
16.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
16.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 6 ЮТ, 1 шт»
16.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R, 1 шт. -
16.4. Сетевой адаптер, 2 шт. ■ - V
17. Кабель S-видео, не более 10 шт.
18. Кабель HDMI, не более 10 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения / А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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от  12 ф ев р ал я  2021 года №  Р З Н  2021/13450
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! i.
19. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
20. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
21. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
25. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 шт.
26. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт.
27. Система подвесная одноплечевая, не более 3 шт.
28. Система подвесная четырехплечевая, не более 3 шт.
29. Кронштейн пружинный стандартный, не более 5 шт.
30. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком, 
не более 5 шт.
31. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности, не более 5 шт.
32. Кожух защитный малый, не более 5 шт.
33. Кожух защитный квадратный, не более 5 шт.
34. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт.
35. Блок питания видео, не более 5 шт.
36. Фланец (225 мм), не более 5 шт.
37. Фланец (350 мм), не более 5 шт.
38. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
39. Фланец (800 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
XI. Светильник хирургический светодиодный HyLED Х90/Х50, в составе:
1. Блок осветительный Х90,1 шт.
2. Блок осветительный Х50,1 шт. “
3. Система подвесная двухплечевая (при необходимости), не более'З шт!
4. Система подвесная трехплечевая (при необходимости), не более 3: шт.
5. Модуль питания, не более 5 шт. • ':
6. Кожух защитный большой (при необходимости), не более 5 шт.:
7. Руководство оператора, не более 5 шт.
8. Паспорт, не более 5 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.^^:!^мойЛрва
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Принадлежности:
Рукоятка центральная, не более 50 шт., в составе:

1. t . Рукоятка центральная, 1 шт.
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт.
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составе;
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт.
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофункциональной, 1 Ш[г1
4. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в составе:
4.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, 1 шт.
4.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
видеокамеры, 1 шт.
5. Панель зшравления сенсорная, не более 10 шт.
6. Панель управления настенная, не более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
7.1. Камера на подвесном плече, 1 шт.
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шт.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе: i
8.1. Пульт дистанционного управления, 1 шт. |
8.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления, 1 шт. j
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, |
не более 3 шт. j
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, | 
не более 3 шт.
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора,
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт. I
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов,!
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт. i
13. Модуль резервного питания, не более 5 шт.
14. Модуль управления, не более 10 шт.
15. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт., в составе:, / .
15.1. Устройство записывающее цифровое HyRec, 1 шт.
15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 шт.
15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А."В; €ямб]б]1Ьва
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16. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 610Т, 1 шт.
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
25. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
26. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 шт.
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт.
28. Система подвесная одноплечевая, не более 3 шт.
29. Система подвесная четырехплечевая, не более 3 шт.
30. Кронштейн пружинный стандартный, не более 5 шт.
31. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком, 
не более 5 шт.
32. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности, не более 5 шт.
33. Кожух защитный малый, не более 5 шт.
34. Кожух защитный квадратный, не более 5 шт.
35. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт.
36. Блок питания видео, не более 5 шт.
37. Фланец (225 мм), не более 5 шт.
38. Фланец (350 мм), не более 5 шт.
39. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (800 мм), нс более 5 шт.
41. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
42. Видеокамера встраиваемая, не более 5 шт., в составе;
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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п о  Н А Л ЗО Рр^Ш Е РЕ ^’З /х Ш а М Р А Ш
АР:.рр-^ •■:, ■■:; v'̂ :';,;- ■

ПРИЛОЖЕНИЕ

Н ^ М ЕЩ 1|ИЙШ ОЕ И ЗШ
ОТ 12 ф е №

Л И С 7

42; 1. В)реокшера утраиваемая, 1 шт.
42.2; Блок
423. РзпкЫтка-стфйдау^
42.4;1^р]^детв6т^^
XII; Светж1ьнйк:>офУргЫ светодиодный HyLED Х90/Х90,..в составе: ■
1. Блок осветительный X9G, 2 шт.
2. Система щодв.^н^ двухилёч§ '1̂ лее:3
3. Система йодэёснвя трехдшёчё)^ (при яеобх^
4'. Модуль•1Шт^ия^;нё'флёё;5.щтУ' ;'̂  \  -
5. Кожух защитньй 6ojibiu6A (|1рй нёЬбходал 5 nit,
6. Руководство оператора, не более 5 игг. •
7. Паспорт, не более 5. шт: ,
П]ринадлежности:. у у УУ - у'
,1. Рукоятка дешральнаяуне более: составе:
1Л . Рукоятка дентраяькая^ ] шт.
1.2, Рукоятка етершшзуемм для р^ояткяц^
2. Адаотер:дая.рукдято

более 50 шт., в составе;
3.1; Рукоятка центральная многофункциональная,. ! шт:
3.2; Б у ^о й  схершшзуёмаяу^ ; p y k o j r f t O T i i f 1 ШтЦ
4. Р>тсоятка с резервньш интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в  составе:
>4; 1. ;]^с6^ ^ а  с {^ервньШ ннте^ейёом в
4;2.; |^ о л й к а  6̂  рукоятки>с резерёкш/йнтерф .
вйдеокамё|к|, 1 щ т;:.
5. Панельправления сеяф
6; Панель у 1фавленйя наётЗД 10 щт.
7. Камера на иодаесном- ллейё, не более 3 дгг,, в составе: :
7.1. КШеранаподаёбном гшечё,: 1 шт.
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры н ад од а  плече, не более: 50 шт.
8. Пульт дистанционного ynpaBJieriiMj не боЛёб-10 шт;,.в составе:
8.1. Пульт дисГа^йрН >правления, 1 шт.
8.2. Батарейка СБ^О.25 3V для пульта дистанционного управленн ,, ,
■ 9. Держатель шарц^^ньй с интерфейсом дай вНдеф
не'бодее'З.нн...'. v.:v.
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11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, j 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
13. Модуль резервного питания, не более 5 шт. j
14. Модуль управления, не более 10 шт. I
15. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт., в составе: |
15.1. Устройство записывающее цифровое HyRec, 1 шт. s
15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 шт.
15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, 1 шт.
16. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигналаПУ! оптический съемный 6ЮТ, 1 шт.
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 61 OR, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SD1/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель У/РЬ/Рг, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
25. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранна:^,и-
не более 3 шт. . : J .■
26. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 шт.
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт. \
28. Система подвесная одноплечевая, не более 3 шт.
29. Система подвесная четырехплечевая, не более 3 шт.
30. Кронштейн пружинный стандартный, не более 5 шт.
31. Кронштейн пружинный для использования в помеще 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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не более 5 шт.
32. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности, не более 5 шт.
33. Кожух защитный малый, не более 5 шт.
34. Кожух защитный квадратный, не более 5 шт.
35. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт.
36. Блок питания видео, не более 5 шт.
37. Фланец (225 мм), не более 5 шт.
38. Фланец (350 мм), не более 5 шт.
39. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (800 мм), не более 5 шт.
41. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
42. Видеокамера встраиваемая, не более 5 шт., в составе:
42.1. Видеокамера встраиваемая, 1 шт.
42.2. Блок видео, 1 шт.
42.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой, не более 50 шт.
42.4. Руководство оператора, 1 шт.
XIII. Светильник хирургический светодиодный HyLED Х9/Х5/Х5, в составе:
1. Блок осветительный Х 9,1 шт.
2. Блок осветительный Х5, 2 шт.
3. Система подвесная трехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
4. Система подвесная четырехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
5. Модуль питания, не более 5 шт.
6. Кожух защитный большой (при необходимости), не более 5 шт.
7. Руководство оператора, не более 5 шт.
8. Паспорт, не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка центральная, не более 50 шт., в составе:
1.1. Рукоятка центральная, 1 шт.
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт. ,
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составеУ : Ц".-:
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт. !
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофункциональной^ 1 цр
4. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в соетаве:
4.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, 1 шт. - -
4.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом ( ц  -

0GSii>i77

Руководитель Федеральной службы и
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видеокамеры, 1 шт.
5. Панель управления сенсорная, не более 10 шт.
6. Панель управления настенная, не более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
7.1. Камера на подвесном плече, 1 шт.
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шт.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе:
8.1. Пульт дистанционного управленрш, 1 шт.
8.2. Батарейка CR2025 ЗУ для пульта дистанционного управления, 1 шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
не более 3 шт.
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
не более 3 шт.
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
13: Модуль резервного питания, не более 5 шт.
14. Модуль управления, не более 10 шт.
15. Устройство записывающее цифровое HyRec, в составе: ■
15.1. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт.
15.2. Задний отсек, не более 5 шт.
15.3. USB-диск, не более 5 шт.
15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, не более 5 шт.
16. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 61 ОТ, 1 шт. __^  ;
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочн 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самой110ва
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 ф ё в р а л я  ^ 2 1  1^3Й20

металлическая {Добранная/ более 3 шт.
23; Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная,
нe:■б6лee;3'цIт.>-' :̂ '
24. Система пЬтОлб'шогб креШтенга скйрзна^ с

ч71и̂

25. С
не более 3тит.
■26."
2?.:к
^̂ 28.
29. Система подвесная
30. KpoHiiiT^ite пружййн^
3;С
не более 5 шт;
32.
3 3; Кояо^ защ ити малый^ йе более 5 шт. 
34; Кожух запцияы й квадфатньШдне^б^^

Ш ’.' шт.

шт.

37.
38. Ф лаае^|35^
39. Ф^шнеЦ но бол^:5;ЛдД;
40. Ф л а д е ц ^ д О ^  не болеО/^
4 Г. Флашец;(10Ш не бОяее 5 шт. ^

:42: ■
42.1.
42.2. Блок видЫ>; 1
;42;3.
42.4. Руководство бдфатор^ 1; тт.
Х №
1. Блок осветгерш 2 шт.
2. Блок осветшгешькьШ %%' 1 шт.
:3, ............. .
4.
5 Д Модуль тШтшня; не бояёО 5 шт

ШТ., в составе:

у В .СОСТа̂ дг̂ гзЕ̂ :,, 

;̂ ч̂ - "¥-.■'Д'iK' '

, не бр,

по надэрру в сфере адр|йр0хр1анёная

1-^
-t..

•;i3;

Л

•S3 erg;

тл:
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО EiAA30Py В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р а л я  2021 года №  Р З Н  2021/13450

Лист

7. Руководство оператора, не более 5 шт.
8. Паспорт, не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка центральная, не более 50 шт., в составе:
1.1. Рукоятка центральная, 1 шт.
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт.
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составе:
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт.
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофункциональной, 1
4. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в составе:
4.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, 1 шт.
4.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
видеокамеры, 1 шт.
5. Панель управления сенсорная, не более 10 шт.
6. Панель управления настенная, не более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
7.1. Камера на подвесном плече, 1 шт.
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шт.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе:
8.1. Пульт дистанционного управления, 1 шт.
8.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления, 1 шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
не более 3 шт.
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
не более 3 шт.
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
13. Модуль резервного питания, не более 5 шт. . Ч I ':' • /
14. Модуль управления, не более 10 шт.
15. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт., в составе: ' .̂1-
15.1. Устройство записывающее цифровое HyRec, 1 шт. ■- - ;
15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 шт.

oosd

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р ал я  2021 года *̂ 2 Р З Н  2021/13450

Лисп

15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, 1 шт.
16. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигнала DV1 оптический съемный 610Т, 1 шт.
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
25. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
26. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 шт.
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 пгт.
28. Система подвесная одноплечевая, не более 3 шт.
29. Система подвесная двухплечевая, не более 3 шт.
30. Кронштейн пружинный стандартный, не более 5 шт.
31. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком, 
не более 5 шт.
32. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности, не более 5 шт.
33. Кожух защитный малый, не более 5 шт.
34. Кожух защитный квадратный, не более 5 шт.
35. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 щт. • ;
36. Блок питания видео, не более 5 шт.
37. Фланец (225 мм), не более 5 шт. •
38. Фланец (350 мм), не более 5 шт. ч- • л ,У
39. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (800 мм), не более 5 шт.

008(1

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ( А.В. СамЙ юва
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 ф евр ал я  2021 года №  Р З Н  2021/13450

Лист 29  ̂ -

41. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
42. Видеокамера встраиваемая, не более 5 шт., в составе:
42.1. Видеокамера встраиваемая, 1 шт.
42.2. Блок видео, 1 шт.
42.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой, не более 50 шт.
42.4. Руководство оператора, 1 шт.
XV. Светильник хирургический светодиодный HyLED Х9/Х9/Х9, в составе:
1. Блок осветительный Х9, 3 шт.
2. Система подвесная трехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
3. Система подвесная четырехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
4. Модуль питания, не более 5 шт.
5. Кожух защитный большой (при необходимости), не более 5 шт.
6. Руководство оператора, не более 5 шт.
7. Паспорт, не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка центральная, не более 50 шт., в составе:
1.1. Рукоятка центральная, 1 шт.
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт.
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составе:
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт.
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофункциональной, I
4. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в составе:
4.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, 1 шт.
4.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
видеокамеры, 1 шт.
5. Панель управления сенсорная, не более 10 шт.
6. Панель управления настенная, не более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
7.1. Камера на подвесном плече, 1 шт. — . .
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не болееЗО шт.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе: .
8.1. Пульт дистанционного управления, 1 шт. Г ' :
8.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного ynpaBneHHHj I шт.
9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонта^)ау
не более 3 шт. j f  . ( ^ '
Руководитель Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения ( А. Вг€шмбй1п
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mi

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р ал я  2021 гола №  РЗН  2021/13450

10. Держатрш»' шарнирнкй с
Н(е'-болёе'3;^:у ■'/>■■■?'а/ '■■vV'
11. Держатрль.дарнирн^ с интерфеиеом д ^  подапочсния видеомонитора,
■С' 0тсекЬм'.-дз :̂'1̂  нё--̂ бряёё,3уда "о -v;
12. Держатель .щарнйрцъ]й с
с отсеком дом кр01шенйя блока видео, нё более 3 шт;
13. Модуль резервйргб.пйтания, не более 5
14. Модуль -управления, не более 10 шт.
15. УстрбЙЬтво^исыНающёе цйфр^
15.1; УстройствЬ запнеёшающее цифровое НуК
15.2, Задний бтёек^йё флее 5 1̂̂ ^  ;• .
'15.3.;и8В-диск,;нё.бол^^^^
15.4. Кабёль сйлЬвой; 220 не более 10 шт.

. 1 шт.
, 1. ШТ.;

16. Переходайк С VGA на DVIj Нё более 10 шт.
17. Dyi-D 0птрвЬлок6йныЙ:ПрёЬб^ шт., в составе:
17.1. Кабель оитоволЬкЬнйьей, 3. шт
17.2.

;17.3.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-вйдео, не; более: 10 шт.
19. Кабель HpMlj не более 1,0;шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI. не более 10 шт.
21. Кабель Y/PM^r, не ^лре: 10 шт.
22; Система потолочного к^Ёления анкер: 
металлическая разобранная, не более 3 шт>
23, Сйетема потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная, 
не более 3 щт.
24. Сйртома потолочного крепления сквозная с проставочными шпилькаМй»

: мв7аЛщлфкая'разобра1щай>;:йе •.
25,. Система потолочного врёпления сквозная, мёталличеекая разоб^^р^^1̂ ,
не,более 3 ыгг. /'-'v:::

е проставочными шпильками,

26; Кабель удлинительньй дЛя Осветительного блока, не болеё г
27. Кабель удлинительньШщ к ам ер ы ,бо л ее  10 шт.
28. Система подвеёная ощоплечёвал, не болё^
.29; .’Система подвеснаятйуздаёчёвая;^ не более 3 пгг'

1!̂ -;:у
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3 0. КррщптёЙн более 5 ш г.
31. Кронзштёйн пр)01™йый для иcпдшiзбвaш^я в помещениях с низким пртолкбм^

;He'6ojiee'5,niT;:'}V: М'̂
32. Кронщтейй увеличенной грузоподъемное не более 5 Шх,
33. Кожух зщцитньщ мальгй. не более 5 пгг. : /  :
34. Кожух заитнтньгй квадратный, не более 5 гит. ' -  .
35. Модуль для устшовки д плеча  ̂не более 5 шт.;
36. Блок nkxaiM йвдео  ̂не брлее 5 шт. ; л v ■ ’ ^
37. фланец (225 мм), не более 5 шт. ' ' •
38. Фланец (350 мм), не более 5 шт. /  •• ;
39. Фл^ец.(;500.м^), 5.пгг.
40. Фладец (8G0: мм), не более 5 шт.
4Г.; OJi^'eij;(10pG'M^ нп-
42.) Видеокшёра HcTpî MiB̂  ̂ не боле
42 Л . В-йдебкаМфа встраиваемая, 1 шт.
42.2; Блок вйдёоЛ! тпт!;
42.3Л"
42.4  ̂Руководство рператорач 1 шт. , Л;
XVI-, Светильшгк хирургический светодиодный HyLED Х90/Х50/Х50, в составе:

' I. Блок осветитёльньщ Х90, Vгпт. ■ Л;;.л' .
2. Блок осветитеЛьньш Х50,2 шт. ■ ■

: 3; Система.подвесив: трехплечевая (при необхрдгшости), не более 3 шт. . '
4. Сцетема цодвёсная четырехп^ (при необходимости), не более 3 шх̂
5. Модуль ггатания, не более 5 шт.
6. К ож й зВпщг^ьШ большой t o  не более 5 шт.

шт., в составе:

7.; Руководство оператб1)а* не брлеё 5 шт.
8: Паспорт, не болЦ5;ШХ.
Пргшадлежноста.-
1. Рукоятка цёнтраЛьнал, Не бодеёу50 щт., в составе:
1.1. Рукоятка центральная, ! шт.
1.2. Рукоятаа стерилизуемая длЯ'̂ р̂ центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой; не более 5 шт.
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт.. в
3. Г. Рукоятка центра1ьная мнбгбфувдциональная, 1 шт. '
3.2. - " ' " ш т
4; Рукрятаа с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 штх
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

H f  Ш  ДИЦЙНСКШ
о т  12 ф ев р а л  я 2021 года

4.1. Рукоятка с 1̂ ёзервнБ1М интерфейсдм ввд 1. щт. -
4.2. Рукоятка стёрйлизуемая для рукоятки с рёзёрвньйу! ИЙёрфёЙсбм

■ видеокамеры;::!;'111 :̂::' - О ' ■ ■ ..;й.v'; ■
5. Панель ухд^вленм сёи^^ более 10 шт.
6. Панель 5̂ teoiaM ;HiaCT^^
•7. Камера на подвеёном плече, не более 3 шт., в составе;
7.1: Камера на йрДвес)аЪМ;ш 1 шт. -■
7 • 2. Рут?оя^а стёрйлиЗуемая дяя камеры на подвесном плече, не более 50 цй,
8. Пульт inictaiEttî OH&OFO, 3 ^  не более 10 шт., в составе:
8. h  Пуяьт дистанциовдого 1 ПГГ;
8.2. ЁаТарейка CR2025 3V для пульта дистандиояного управления, ! шт..
9. "
не более-3 пгг.
10. Держатёш, шарнйрйьш ё; для пода1!Юченйя:да в)|цеомонНтороб^
не более 3 jm .
U.

13. М о^ль:рёзфвно 1̂ ^ш  нё болеё 5 шт.
74; ■ ■
15.
I5.I.
15.2У-ЗадЙ1Й;-6т^к,,'1 
.15.3; и  SB-диск, 1 пгг. .
Л5;4. Каб<к1&;ё5аот6в̂  Ю шг.
15.5. 1^оводётно рпёравдр^^} ̂
:1б . Переходашж с^^^^ 10 шт.

17.1. Кабешо1гговолоконнкй,^3
1X2. П
17.3.
17.4. С ётевойгадаВ Д р;2^
18. Кабель S -виде^, вю fejiee 10 шт.
19. к а ^ л ь  нё^бОяёе 1РУйт.: ^

по надзору а  ёф ёро^раврёкр
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й

рт: 12
Л вс :• ЗЭ

2 1 . Кабель У/РЬ/Рг,-не ббдеЬ ТО йзт. 
.22;; ■ е iiippciT^4i]^

шт;
23,-
не более 3 шт. 
24;

> ШТ;'
,25. 
не более З шт. 

..26.

Система;'Црдвёсн 3 ; ш т . ; v;-:-Vv
, 30. кронщ тей| пружйетьщ стинДартньщ^нё бой > • t  ' i: ;

, 31. Кронштейн пружинньтй для иепользования в пЬмёйёнюк е низю»! йртОлкрм» 
не более 5 шт. .
32; Кронштейн лр>Ыаш^ грузоподъемноети, i№ более 5 ш т..
33. Кбжухзаад
34. К о й ^  запйт?^^ не болёе 5 шт. - -
35. Моду;ш для установки доцблнительного плеча, не более 5 шт.
Зб.ЗБЛоктщ
3 7 Фланец. (i2’25:M^
38. Фланец (•350/mm)v не
39. Фланец (З’ОО ^)^не,более 5 шт.

. 40; Фланёх? (80р:мм),. неболее;5 шт.
41. Ф|ланец (100Ь-.мм), .не:более 5 шт. . .
/42. Видеркамера встрайваемая, не более 5 шт.. в составе:
42.1. Видеокамера встраиваемая; 1 шт.

; 42.2. Блок видео,. 1 .шт,.,
42.3; Р>^оятка стёрилизут^^^^ видеокамеры встраиваемой: не более 50 шт.
42.4. Р>ткрводётвр оцфйора; 1:,:ыг̂  \

cocraber?
'Mi:1; БлоК.,Ь:светйтельйШ

2. Блок осветительный. Х50.1щт. ,
3 . Система подвесная трехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.~̂
4, Система подвеснаянет^^ (при необходимости), не болое^/йт.

■■■ 1̂«Ж/.Л1»ЛГ»ЖЖЛг;Ьт¥̂''-'Л'клТТЛ»чЛ ™«-ЙглЙг''л'т*«гад»Д»:»- • - • - •..//- I-, V.-'.- ■>. . .
по Надзору в сфере здравоохранения

II ГУ -----
i ( p ^ i  ‘ 4 | : з ; о й з д л

•*;'>**V*'

т а

Шт
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
01  ■ 12 ф евраля 2021 года'’:'^Г'рЗЦ '.2021/13'4^^

Лвст ;|4

5. Модуль питания, не
6. Кожух зашидньвй большой (прй неббходимости), не более 5 шт.
7. Рукбвбдсзво оператора, не ;более ;5 шт.
8. Паспорт, не брлёе^
Принадлещ10сти:
1, Рукоятка цейтральная, не боле^ составе:
1 /1 /Р ^ о ^ а  центральная, 2 шт/ ;
1.2. Рукоятка стерилизуемая дай р>ткоятш цен1ра^^ 1 ш т.:
2. А д ^ е р  для рукоятки дентальной одноразовой, не более
3 . Рукояша центральная многбф^К!)^^ не более 5С) шт., в ср.сдаё-
3.1; PyjtcoHTica цен^ажйад кнргб^ 1 шт. :
3.2. Рукр^ка <^р)1дазуёМаятЦщ
4. ;Р)Тсоятка с рёрерй^щ интерфейсом бндебкамёрь?̂ ^̂ ^
4.1. Рукоятка с резервйда
4,2: Р^ояткач^рилюуемаятцм рукоятш с ретериньш йНгерфейс^ 
ввдеокамеры, 1 шт.
5. Панель ут^шления-сенсорная, неболее 10 щт^
6 . Панель управ^ниянастенная,;Н
7. Камера напбдвесцбм^^ шт., в eocw e^ ^
7.1. Камера на‘йод^Ш м 1№
7.2. Рукоятрка с^рнлнзуейад,^Т^ подвесном
8. Пульттщстан)^ойнр1р:^ра^еИ
8.1. Пульт дисгг^|к^^^
8.2. Батаьейка СЙ20Й 3V i i^  1 шт.

не более
10. Держатель для подкроченш ;№ук
не более Зшт. .
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подк^нен^^
с рТееком для 1фе)^енйя^лрка^^ 3 nrrv• ■
12> Держатель щарн1̂ 1ш йе интерфейсом^ двух
с отсеком 'даЯ';Тфе̂ те1Шя блока Bi^eo, не более 3. шт.
13 . Мр.^ль; резервного питания: не 5 шт.
14. МодуДь.упра|Ьёийя  ̂нё б ;. . . •  ̂ ’ *
15. Устройству 3;!йшсь1вающее. цифровое HyRec, не более 5 ш т. в составе , 
15.-1. Устройство -запйсьшающее цифровое HyRec, -1 шт

ар надзору В; сфёрё здркэ ^А.В. f ^ f b i >ва
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р ал я  2021 года №  Р З Н  2021/13450

Лист

15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 шт.
15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, 1 шт.
16. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 610Т, 1 шт.
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
25. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранная, 
не более 3 шт.
26. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 шт.
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт.
28. Система подвесная одноплечевая, не более 3 шт.
29. Система подвесная двухплечевая, не более 3 шт.
30. Кронштейн пружинный стандартный, не более 5 шт.
31. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком, 
не более 5 шт.
32. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности, не более 5 шт.
33. Кожух защитный малый, не более 5 шт.
34. Кожух защитный квадратный, не более 5 шт.
35. Модуль для установки дополнительного плеча, не более 5 шт. •;
36. Блок питания видео, не более 5 шт.
37. Фланец (225 мм), не более 5 шт.
38. Фланец (350 мм), не более 5 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  Л.В. Самойлова
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ф едера льн а я  сл у ж ба  п о  н а д зо р у  в сф ере  зд ра в о о х ра н ен и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от  12 ф ев р ал я  2021 года №  РЗН  2021/13450

Лист

39. Фланец (500 мм), не более 5 шт.
40. Фланец (800 мм), не более 5 шт.
41. Фланец (1000 мм), не более 5 шт.
42. Видеокамера встраиваемая, не более 5 шт., в составе:
42.1. Видеокамера встраиваемая, 1 шт.
42.2. Блок видео, 1 шт.
42.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой, не более 50 шт.
42.4. Руководство оператора, 1 шт.
XVIIL Светильник хирургический светодиодный HyLED Х90/Х90/Х90, в составе:
1. Блок осветительный Х90, 3 шт.
4. Система подвесная трехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
3 . Система подвесная четырехплечевая (при необходимости), не более 3 шт.
4. Модуль питания, не более 5 шт.
5. Кожух защитный большой (при необходимости), не более 5 шт.
6. Руководство оператора, не более 5 шт.
7. Паспорт, не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка центральная, не более 50 шт., в составе:
1.1. Рукоятка центральная, 1 шт.
1.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной, 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более 5 шт.
3. Рукоятка центральная многофункциональная, не более 50 шт., в составе:
3.1. Рукоятка центральная многофункциональная, 1 шт.
3.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной многофункциональной, 1 фф
4. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более 50 шт., в составе:
4.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, 1 шт.
4.2. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки с резервным интерфейсом 
видеокамеры, 1 шт.
5. Панель управления сенсорная, не более 10 шт.
6. Панель управления настенная, не более 10 шт.
7. Камера на подвесном плече, не более 3 шт., в составе:
7.1. Камера на подвесном плече, 1 шт. - ;
7.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече, не более 50 шт.
8. Пульт дистанционного управления, не более 10 шт., в составе:
8.1. Пульт дистанционного управления, 1 шт.
8.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления,! 1/-шъ 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения f '  L  / А.В. Самой'
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 февраля 2021 года №  РЗН  2021/13450

Лис
it?'

9. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
не более 3 шт.
10. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
не более 3 шт.
11. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов, 
с отсеком для крепления блока видео, не более 3 шт.
13. Модуль резервного питания, не более 5 шт.
14. Модуль управления, не более 10 шт.
15. Устройство записывающее цифровое HyRec, не более 5 шт., в составе:
15.1. Устройство записывающее цифровое HyRec, 1 шт.
15.2. Задний отсек, 1 шт.
15.3. USB-диск, 1 шт.
15.4. Кабель силовой 220 В, не более 10 шт.
15.5. Руководство оператора, 1 шт.
16. Переходник с VGA на DVI, не более 10 шт.
17. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт., в составе:
17.1. Кабель оптоволоконный, 3 шт.
17.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 6 ЮТ, 1 шт.
17.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 61 OR, 1 шт.
17.4. Сетевой адаптер, 2 шт.
18. Кабель S-видео, не более 10 шт.
19. Кабель HDMI, не более 10 шт.
20. Кабель HD-SDI/SDI, не более 10 шт.
21. Кабель Y/Pb/Pr, не более 10 шт.
22. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная,.
не более 3 шт. ■ '■
24. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная, не более 3 шт.
25. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранн^, 
не более 3 шт.
26. Кабель удлинительный для осветительного блока, не более 10 шт.
27. Кабель удлинительный для камеры, не более 10 шт. П  
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Само!
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ПРЙЛОЖЁНИЕ

ш т
р Т ; 1 ^ ^  №  PSH  2О21У^15450^

■'Лйс1 ''§8'

28. Система прдсвеенад одношхечёва^ не более 3 шт.
29. Система подвесная,двухплечевая, не более 3 шт;.:. •
30. Кронштейн пруящ не З ?гГ-
31. Кронштейн для использования в помещениях с низким потолком. 
не более 5 шт. \
3 2. Кроншейн пружиннь1Й увеличенной грузрпода бойее 5 шт1
33 . Кожух запрймЙ й
34. Кожух защит1№1Й к?1адрат1П.ш, не более 5 щт.
35. Модуль для установки дОпо:ттельного плеча,.не более 5 шт.
36: Блоктшташм в 5 шт.
37. Фланец(225 мм),не,более 5шт.
38. Фланец (350 ммХ не более 5 шт̂
39. Фланец (500 мм), не 'болеё 5 шт.
4:0. Фланец (800 >|м), не бЬлее 5 шт. '
41. Фланец (1000 мм)^;не брле̂ ^̂  =
42. Видеокамера .в<лраиваемаяу  ̂ 5 шт., в составе:
42.1 .Видеокамера всЦратаёмая, 1 щт.
42.2. Блок видео, 1шт. • '
42.3. РукЪятка:стерйМ не более
42.4. Руководство оператора, I f e
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