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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н .У 130РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 13 декабря 2024  года ФСЗ 2012/13319

На медицинское изделие
Н пзкотемперат} рнын плазменный стерилизатор PlazM ax с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Т уттн ауэр  Л т д ." ,  Израиль,
T u ttnauer Ltd ., H ar-T u v В Industrial Zone, P.O. Box 170, Beit Shemesh 9910101 ,  
Israel

Производитель 
"Т уттн ауэр  Л т д ." ,  Израиль,
T u ttnauer Ltd ., H ar-T u v  В Industrial Zone, P.O. Box 170, Beit Shemesh 9910101 ,  
Israel

М есто производства медицинского изделия 
см.прнложенне

Номер регистрационного досье А» РД -65773/81310  от 09.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32 .50 .12 .190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 18 листах

- д а
7 .^

N
. - Ч - о

; приказом Росздравнадзора от 13 декабря 2024 года 7078 
доп>тцено к обращению на территории Российской Федераци 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛ\9КБА ПО H .V \30PY В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года № ФСЗ 2012/13319

Лист 1

т

Па медицинское изделие
Низкотемперату рный плазменный стерилизатор PlazM ax с принадлежностями,
варианты исполнения:
L Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 50-1R , в составе: / ф
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax P 50-1R  1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. 11рокладка двери (уплотнение двери) не более 10 шт. (при необходимости). I 1

5.  Одорирующий фильтр не более 20 шт. (при необходимости)- | i  w

6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости). i| i
7. Стерилизационная камера объемом 47 л, 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).

[ '  10. Нагревательный элемент двери не более 4 шт. (при необходимости).
! . 11. Концевик контроля положения двери не более 4 шт. (при необходимости).

12. Камера испарителя 1 шт. (при необходимости).
,::д\ , 13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
F j y  ' 14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости),
i’  ̂ 15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости). .

 ̂ 16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт.
1 (при необходимости).

17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
■ 18. Дозирующий перистатьтический насос не более 4  шт. (при необходимости).

'■I 19. Силиконовая трубка перистатьтического насоса не более 10 шт. (при
; необходимости).

20. Резервуар для состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22 . Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистатьтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
25. Устройство подачи флакона 1 шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости^.,.^.^^,

, . 27. Устройство перфорации 1 шт. (при необходимости).-^ '
I 28. С истема откачки состава стерилизационного 1 шт; (при необходимости).

'Sy 29. Блок высоковольтного трансформатора 1 шт. (црй необходимости)^^
Заместитель руководителя Федеральной службы ■ / у
по надзору в сфере здравоохранения У  ' .Д .Ю , ГТавлюков
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Ф ^ Е Р .^ \ Ь Н А Я  СЛ\УКБА-ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года № ФСЗ 2 0 1 2 /1 3 3 1 9

Лист 2

30. Камера разрядного блока 1 шт. (при необходимости).
31. Электрод разрядного блока не более IО шт. (при необходимости). ■
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости).
33. Вакуумный насос 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
36. Мас.ляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости).
37. Конденсатор 1 шт. (при необходимости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
40. П лата программируемого логического контроллера не более 2 шт.
(при необходимости).
41 . Сенсорный экран не более 2 шт. (при необходимости).
42 . Принтер не более 2 шт. (при необходимости).
43 . Кнопка аварийной остановки не более 2 шт. (при необходимости).
44. Боковы е панели не более 4 шт. (при необходимости).
45 . Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
46. Корзины-полки для камеры, не более 6 шт. (при необходимости).
47. Направляющие для корзин-полок, не более 10 шт. (при необходимости).
48. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт. - 
П. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax P 50-1V , в составе:
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 50-1V , 1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости). :
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 10 шт. (при необходимости).
5. Одорир\тощий фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 47 л, 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости). .
10. Нагревательный элемент двери не более 4 шт. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 4 шт. (п|)И необходимости).
12. Камера испарителя 1 шт. (при н е о б х о д и м о с т и ) . 47?^^
13. Нагревательный элемент испарителя не болеайхнт.'(при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходихгости).
15. ЬСтапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необхо/цшости);
Заместитель руководителя Федеральной сл>^бы
по надзору в сфере здравоохранения \  Д-Ю. Павлюков
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ФЕДЕР.\.\ЬНА51 C/U9KBA ПО Н.АЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года ФСЗ 2012/13319

Л ист 3

с-Г'

rv^

16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт. 
(при необходимости).
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более 10 шт.
(при необходимости).
20. Резервуар для состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для труюок не более 20 шт. (при необходимости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
25. Устройство подачи флакона I шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. Устройство перфорации 1 шт. (при необходимости).
28. Система откачки состава стери.тнзационного I шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока 1 шт. (при необходимости).
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости). _
33. Вакуумный насос 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
36. Масляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости).
37. Конденсатор 1 шт. (при необходимости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости). _
40. Плата программируемого логического контроллера не более 2 шт. . 
(при необходимости).
41. Сенсорный экран не более 2 шт. (при необходимости).
42. Принтер не более 2 шт. (при необходимости).
43. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости].^^
44. Крепеж для боковы х панелей, не более 30 шт.^(при необходимости).
45. Корзины-полки для камеры, не более 6 шт. (при необходимости).
46. Направляющие для корзин-полок, не болееДО шт. (при необходимости).
47. Руководство по эксплуатации и сервисномуюбслуживаник), 1 пгг.
Заместитель руководителя Федеральной с .^ж бы
по надзору в сфере здравоохранения \  Д .Ю . Павлюков
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года jSg ФСЗ 2012/13319

Л ист 4

III. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 50-2R , в составе:
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 50-2R , 1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 20  шт. (при необходимости).
5. Одорирующий фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 47 л. 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 8 шт. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 8 шт. (при необходимости). ■
12. Камера испарителя, 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарите.тя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружшной) не более 10 шт. 
(при необходимости).
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
19. Силиконовая тру^бка перистатьтического насоса не более 4 шт.
(при необходимости).
20. Резервуар для состава стерилизационного, 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резерву’аре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
25. Устройство подачи флакона, 1 шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. Устройство перфорации, 1 шт. (при необходимости).
28. Система откачки состава стерилизационного, 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора, 1 шт. (при;неббходим6е1щ).
30, Камера разрядного блока, 1 шт. (при необходимости). .•ГС'А

Я

К
:  I

■‘V.-

31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимрсти).. ■ А
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости). ' (
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д .Ю . Павлюков
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ФЕЛЕР^'ХЬНАЯ СЛ\0!<БА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА MEДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 декабря 2024 года № ФСЗ 2012/13319

Л и ст  5

33. Вакуумный насос, I шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор, 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
36. М асляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости).
37. Конденсатор, 1 шт. (при необходимости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
40 . П лата программируемого логического контроллера, не более 2 шт.
(при необходимости).
41 . Сенсорный экран не более 4 шт. (при необходимости).
42 . Принтер, не более 2 шт. (при необходимости). - '
43. Кнопка аварийной остановки не более 4  шт. (при необходимости).
44. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
45. Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
46. Корзины-полки для камеры, не более 2 шт. (при необходимости).
47. Направляющие для корзин-полок, не более 4 шт. (при необходимости).
48. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.
IV . Низкотемперат}'рный плазменный стери.оизатор PlazM ax P 50-2V , в составе:
1. Низкотемпературный плазменный стерилизагор PlazM ax P50-2V , I шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 20 шт. (при необходимости).
5. Одорир>тощий фильтр не более 20  шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 47 л, 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 8 шт. (при необходимости).,
11. Концевик контроля положения двери не более 8 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя, 1 шт. (при необходимости). -
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходихгбстиф..
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пр\экиной) не более 10 шт. 
(при необходршости). /
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (np.ii необходимости). 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения 4 Д>10.  П авлю ков

0 1 5 2 2 6 2

с  - -Г" -  -
' Ж .

■-V-

It

.„-#г
''У-



:— ^   ' : ^ . i . . ~ f   ' . " i  -

■л 
/ .

:̂h

у .

rv

i i
J  '■

J-1

yVvX.;

i L

ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года № ФСЗ 2012/13319

;! Д; . Л ист 6

■J
-:Г'

ч .  1

18. Дозирующий перистатьтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка перистатьтического насоса не более 4 шт.

,  „  ; j  (при необходимости).
Л '  20. Резервуар для состава стерилизационного. 1 шт. (при необходимости). '

i i 21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
I ' • 22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).

23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости). !
24. Подаюший перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости). , ;Ш
25. У стройство подачи флакона, 1 шт. (при необходимости).
26: Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. У стройство перфорации, 1 шт. (при необходимости).

- Л 28. С истем а откачки состава стерилизационного. 1 шт. (при необходимости).
" . 29. Блок высоковольтного трансформатора, 1 шт. (при необходимости).

' 30. Камера разрядного блока, 1 шт. (при необходимости).
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости). ^
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости). 1 :
33. Вакуумный насос, 1 шт. (при необходимости). !<Л̂ ^
34. М аслосепаратор. 1 шт. (при необходимости). 1 . "
35. Ф ильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).

. 36. М асляный фильтр, не более 20  шт. (при необходимости).
37. Конденсатор, 1 шт. (при необходимости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
40. Плата программируемого логического контроллера, не более 2 шт.
(при необходимости).
41. Сенсорный экран не более 4  шт. (при необходимости).
42. Принтер, не более 2 шт. (при необходимости). ii ■
43. Боковые панели не более 4  шт. (при необходимости). ^
44. Крепеж для боковы х панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
45. Корзины-полки для камеры, не более 2 шт. (при необходимости).

1; 46. Направляющие для корзин-полок, не более 4 шт. (при'Необходимости).
\ 47. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуж 11ванию, 1 шт.

V. Низкотемпературный плазменный стерилкзатс^ PlazM ax P I 10-1R : в составе:
1. Низкотемпературный плазменный сгерилизатбр PlazMax Р1
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при кеоб.хощзмости).. , 1 j
Заместнте.ть руководителя Федеральной службы у /
по надзору в сфере здравоохранения ; . ■ Д.Ю . П авлю ков
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ФЕДЕР.У\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА м е д и ц и н с к о е  ИЗДЕЛИЕ
1

ОТ 13 декабря 2024  года № ФСЗ 2012/13319
Л ист 7

,    »■ т

3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 10 шт. (при необходимости).
5. Одорирутощнй филыр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 110 л, 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 4 шт. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 4 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт.
(при необходимости). !| .
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости). i :
18. Дозирующий псриста-тьтический насос не более 4 шт: (при необходимости). i. . ;

уУУ j 19. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более 10 шт. w J
(при необходимости). ■
20. Резервуар для состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
25. Устройство подачи флакона 1 шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. Устройство перфорации 1 шт. (при необходимости).
28. Система откачки состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).

. 1, 29. Блок вы соковольтного трансформатора 1 шт. (при необходимости).
I 30. Камера разрядного блока 1 шт. (при необходимости).

" ' 31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).
 ̂ ! 32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. ( при необходимости).

33. Вакуумный насос 1 шт. (при необходимости). .У; ’ .
34. М аслосепаратор 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более^О шт. (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Д -Ю . Павлюков
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OEAEP.^yVbHAil СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАБООХРАНЕН14Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2 0 2 4  года Уо ФСЗ 2012/13319

Л ист 8

8. Нагревательный элемертт камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 4 шт. ( при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 4 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 ш т, 
(при необходимости).
17. Теф лоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходим ости).'
19. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более \0 ш т .: ; ;  ■ "
(при необходимости). ■' Д
Заместитель руководителя Федеральной службы ; -"- ёР
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ П авлю ков
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1 36. Масляный фильтр, не более 20 ШТ. (при необходимости). t

37. Конденсатор 1 шт. (при необходимости).
. ■ 38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).

: 39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
^  . _ 40 . П лата программируемого логического контр'ошхера не более 2 шт.
‘ - (при необходимости).

1 '■ 41 . Сенсорный экран не более 2 шт. (при необходимости). У
\\ 42. Принтер не более 2 шт. (при необходимости).

43. Кнопка аварийной остановки не более 2 шт. (при необходимости).
44 . Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
45 . Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).

2 46 . Корзины-полки для камеры, не более 4 шт. (гри необходимости).
. 47 . Направляющие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости).
: 48. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.

V I. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax Р 1 10-1V , в составе 
; ' ' ‘ 1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax Р 1 1 0 -lV , 1 шт.
(у х  . 2. Воздуш ны й фильтр не более 20  шт. (При необходимости).
^ 0 ) \ 3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).

; *1 4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 10 шт. (при необходимости). .
J . }  5. Одорирующий фильтр не более 20 шы. (при необходимости).

' 6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилхпационная камера объемом 110 л, 1 шт. (при необходимостр!).
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\ЛЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЕ-1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 13 декабря 2024  года № ФСЗ 2012 /13319

Л и ст 9

20. Резервуар для состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).

' 23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не
более 2 шт. (при необходимости).

' 24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
25 . У стройство подачи флакона 1 шт. (при необходимости). 

i 26. Детектор флакона не более 2  шт. (при необходимости).
27. У стройство перфорации I шт. (при необходимости).
28. С истема откачки состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока 1 шт. (при необход11мости).
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости).
33. Вакуумный насос 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20  шт. (при необходимости).
36. Масляный фильтр, не более 20 шт. (при !зеобходимости).
37. Конденсатор 1 шт. (при необходимости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
40. Плата программируемого логического контроллера не более 2 шт. (при 
необходимости).
41. Сенсорный экран не более 2 шт. (при необходимости).

!{ 42. Принтер не более 2 шт. (при необходимости).
43. Боковы е панели не более 4 шт. (при необходимости).

■‘У /  ,j 44. Крепеж для боковых панелей, не более 30 m i.  (при необходимости).
С.: 45. Корзины-полки для камеры, не более 4 u j t . (при необходимости).

46. Направляющие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости).
47. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.
V II. Низкотемпературный плазменный стеридизатор PlazMax Р 1 10-2R , в составе:
1. Низкотемпературный плазменный сгернлизатор PlazMax P 110-2R , 1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20  шт. (при необходнмосхя).'"ГД:^;7.>,,
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).- - . ■

^\\ ;i 4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 20 шт. (при необходимости).
S'V i 5. Одорирующий фильтр не более 20 шт. Гпри необходимости).

ч ! Заместитель руководителя Федеральной службы -
по надзору в сфере здравоохранення у  ' ^  ^  Д .Ю , Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года До ф С З 2012/13319

Л ист 10

6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 110 л. 1 шт. (при необходимости),
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости),
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 8 шг. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 8 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя. 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температ\'ры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт. 
(при необходимости).
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка пеоистальтического насоса не более 4 шт. (при 
необходимости).
20. Резервуар для состава стерилизац>юнного, 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при fieooxoaHMOCTH).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизалионного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистальтический пасос не более 4 шт. (при необходимости).
25. Устройство подачи флакона. 1 шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. У стройство перфорации. 1 шт. (при необходимости).
28. Система откачки состава стерилизацнонкого, 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора. 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока, 1 шт. (при необходимости).
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).
32. Датчик температурь! камеры не более 2 iijy . (при необходимости).
33. Вакуумный насос, 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор, 1 шт. (при необходимсспО.
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт: (при необходимости).
36. Масляный фильтр, не более 20 шт. (ы т  неоСходимостк). ' ■ .у-;.
37. Конденсаш р, 1 шт. (при необходимости)
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
Заместитель руководи! еля Федер^льноГт оллжбы 
по надзору в сфере здравоохранении ' Д-Ю* Павлюков
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ФЕЛЕР.А\ЬН,АЯ Су\\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года № ФСЗ 2 0 12 /13319

Л ист 11

■ к .
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39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
40. Плата программируемого логического контроллера, не более 2  шт. (при 
необходимости).
41 . Сенсорный экран не более 4  шт. (при необходимости).
42. Принтер, не более 2 шт. (при необходимости).
43. Кнопка аварийной остановки но  более 2 шт. (при необходимости).
44. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
45. Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
46. Корзины-полки для камеры, не более 4  шт. (при необходимости).
47 . Направляющие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости). -
48. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.
VTir. Низкотемпературный плазменный стерртлизатор PlazMax P i 10-2V , в составе:
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax Р 1 10-2V, 1 шт. ’
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка дверп (уплотнение двери) не более 20 шт. (при необходимости). 

у.\:; 5 .,Одорирутощий фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20  шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 110 л. 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 8 шт. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 8 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя, 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
! 5. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт.
(при необходимости). . Р
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирутощий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более 4  ,штг .(прн 
необходимости). у
20. Резервуар для состава стерилизационного, 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения -' > ^ 1 к  Д .Ю . Павлюков
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года № ФСЗ 2 0 1 2 /1 3 3 1 9

Лист 12

23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистатьтическнй насос не более 4 шт. (при необходимости).
25. У стройство подачи флакона, 1 щ т. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. Устройство перфорации, 1 шт. (при необходимости).
28. С истема откачки состава стерилизационного, 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора. 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока, 1 шт. (при необходимости).
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости).
33. Вакуумный насос, 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор, 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
36. М асляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости).
37. Конденсатор. 1 шт. (при иеобходхтмости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 гит. (при необходимости).
40 . Плата программируемого логического контроллера, не более 2 шт. (при 
необходимости).
41. Сенсорный экран не более 4 шт. (при необходимости).
42. Принтер, не более 2 шт. (при необходимости).
43. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
44. Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
45. Корзины-полки для камеры, не более 4 шт. (при необходимости).
46 . Направляющие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости).
47. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.
IX . Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax P 160-1R , в составе;
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 160-1R , 1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходнмостн).у . ■
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 10 шт, (при необходимости).
5. Одорирующий фильтр не более 20  шт. (при необходимости). , ' •
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости). ; \
7. Стерилизационная камера объемом 162 л, 1 шт. (прищеобходимости).^
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости*):,
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ■ Д*Ю. Павлюков
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ФЕЛЕР.А'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года Л» фСЗ 2 0 1 2 /13319

Лист 13
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9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости). .
10. Нагревательный элемент двери не более 4  шт. (нры необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 4 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны пспарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокла^цкой и внешней пружиной) не более 10 шт. 
(при необходимости).
1 7. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости). ■
18. Дозирующий периста-тьтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более 10 шт. (при 
необходимости).
20. Резервуар для состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости).
24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
25. У стройство подачи флакона 1 шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27. У строй ство перфорации 1 шт. (при необходимости).
28. Система откачки состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора 1 шт. (при необходггмости).
30. Камера разрядного блока 1 шт. (при необходимости).
3 1. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости).
33. ВакууХ'Шый насос 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор 1 шт. (при необходимости).
35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
36. УТасляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости). , .  ^
37. Конденсатор 1 шт. (при необходимости). / 7 . 7
38. Блок питания. 2 шт. (при необходимости). - :
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
40. Плата программируемого логического контроллера не более .2 шт.
(при необходимости). ~ .
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂ Д-Ш* Павлюков
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,ФЕДЕР.^\ЬНАЯ СЛ^'ЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года № ФСЗ 201 2 /1 3 3 1 9

Л ист 14

41. Сенсорный экран не более 2 шт. (при необходимости).
42. Принтер не более 2 шт. (при необходимости).
43. Кнопка аварийной остановки не более 2 шт. (при необходимости).
44. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
45. Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
46. Корвршы-полки для камеры, не более 4 шт. (при необходимости).
47. Направляющие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости).
48. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.
X . Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazMax Р 160-1V , в составе;
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax Р 160-IV . 1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 10 шт. (при необходимости).
5. Одорнр\тощий фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 162 л, 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).

. 9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 4 шт. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 4 шт. (при необходимости). .
12. Камера испарителя 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости),
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт. 
(при необходимости).

#!/Ij 17. Теф лоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более 10 шт. (при - 
необходимости).
20. Резервуар для состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 u j t . (при необходимости).
22. Фрыинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости}.; .  ̂ ‘
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в  резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости). “ ' . л . Д .
24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при 1^ о б х 0дймости). 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения i  Д .Ю . Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

|>| НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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Лист 15

25. Устройство подачи флакона 1 шт. (при необходимости).
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости).
27 . Устройство перфорации 1 шт. (при необходимости).
28. Система откачки состава стерилизационного 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока I шт. (при необходимости).
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости).

: ' л  32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости).
 ̂ J y  33. Вакул^шый насос 1 шт. (при необходимости).
' 34. М аслосепаратор 1 шт. (при необходимости).

35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
, 36. Масляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости).
уРй : 37. Конденсатор I шт. (при необходимости).
' : 38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
I ■ ■ 39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходртмости).

40 . Плата программируемого логического контроллера не более 2 шт. (при 
; необходимости).

41. Сенсорный экран не более 2 шт. (при необходимости).
42. Принтер не более 2 шт. (при необходимости).
43. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
44. Крепеж для боковых панелей, не более 30 шт. (при необходимости).
45. Корзины-полки для камеры, не более 4 шт. (при необходимости).
46. Направляющие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости).
47. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию, 1 шт.
X I. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 160-2R , в составе:
1. Низкотемпературный плазменньш стерилизатор PlazM ax P 160-2R , 1 шт.

: 2. Воздуш ный фильтр не более 20  шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 20 шт. (при необходимости).
5. Одорируюишй фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 162 л, 1 ш т, (при необходамости).
8. Нагревательный элемент камеры не более 4 щт- (гтри необходимости).

, I 9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимоста),-\
■ 10. Нагревательный элемент двери не более Я h i t . (при необходимости).

22/ 11. Концевик контроля положения двери не более 8 шт. (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной сл^’жбы
по надзору в сфере здравоохранения " , Д*Ю. Павлюков
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ФЕДЕР.У\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.У\ЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года №  ФСЗ 2 0 1 2 /13319

Л ист 16

«г"

12. Камера испарителя, 1 шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 h i t .

(при необходимости).
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
] 9. Силиконовая трубка перистальтического насоса не более 4 шт. (при 
необходимости).
20. Резервуар для состава стери.тизационного. 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходи.мости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (npif необходимости).

I ' ' 24. Подающий перистальтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
ч\ I 25. Устройство подачи флакона, 1 шт. (при необходимости). .

26. Детектор флакона не более 2 hit. (при необходшмостн). 1
: 27. Устройство перфорации, 1 шт. (при необходимости).

28 . Система откачки состава стерилизационного. 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора, 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока, 1 шт. (при необходимости). ■
31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при необходимости). '
32. Датчик температуры камеры не более 2 шт. (при необходимости).
33. Вакуумный насос, 1 шт. (при необходимости).
34. М аслосепаратор, I шт. (при необходимости). :| У

. 35. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости).
36. Масляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости). -

: 37. Конденсатор. 1 шт. (при необходимости).
38. Блок питания, 2 шт. (при необходимости).
39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости). :
40 . Плата программируемого логического контроллера, не более, 2 щт.
(при необходимости). * уг -у

, I 41. Сенсорный экран не более 4 шт. (при необходимости). ■ . . '
_ 42. Принтер, не более 2  шт. (при необходимости), у  ..

43. Кнопка аварийной остановки не более 2 шт. (прищеобходимости).^ у,;
Заместитель р\ ководх1теля Федеральной службыу>
но надзору в сфере здравоохранения :  ̂ Д .Ю . Павлюков
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ФЕДЕР.'^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024  года № ФСЗ 2 0 12 /13319

Л ист 17

44. Боковые панели не более 4 шт. (при необходимости).
45 . Крепеж для боковых панелер!. не более 30 шт. (при необходимости).
46 . Корзины-полки для камеры, не более 4 шт. (при необходимости).
47. Направляющие д.тя корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимости).
48. Руководство по эксплуатации и сервисному обслуживанию. 1 шт.
X II. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P 160-2V , в составе:
1. Низкотемпературный плазменный стерилизатор PlazM ax P I60 -2V . 1 шт.
2. Воздуш ный фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
3. Клапан вентиляции не более 2 шт. (при необходимости).
4. Прокладка двери (уплотнение двери) не более 20 шт. (при необходимости),
5. Одорирующий фильтр не более 20 шт. (при необходимости).
6. Уплотнительное кольцо не более 20 шт. (при необходимости).
7. Стерилизационная камера объемом 162 л. 1 шт. (при необходимости).
8. Нагревательргый элемент камеры не более 4 шт. (при необходимости).
9. Датчик давления в камере не более 2 шт. (при необходимости).
10. Нагревательный элемент двери не более 8 шт. (при необходимости).
11. Концевик контроля положения двери не более 8 шт. (при необходимости).
12. Камера испарителя, I шт. (при необходимости).
13. Нагревательный элемент испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
14. Датчик температуры испарителя не более 2 шт. (при необходимости).
15. Клапаны испарителя в сборе не более 2 шт. (при необходимости).
16. Плунжер клапана испарителя (с прокладкой и внешней пружиной) не более 10 шт. 
(при необходимости).
17. Тефлоновые соединительные трубки, не более 10 шт. (при необходимости).
18. Дозирующий перистальтический насос не более 4  шт. (при необходимости).
19. Силиконовая трубка перистатьтического насоса не более 4 шт.
(при необходимости).
20. Резервуар для состава стерилизационного, 1 шт. (при необходимости).
21. Фильтр для состава стерилизационного не более 10 шт. (при необходимости).
22. Фитинги для трубок не более 20 шт. (при необходимости).
23. Датчик определителя уровня состава стерилизационного в резервуаре не 
более 2 шт. (при необходимости). . ' Г
24. Подающий перистальтический насос не более 4 шт. (при необходимости).
25. Устройство подачи флакона, 1 шт. (при необходимости). - . 7 ;
26. Детектор флакона не более 2 шт. (при необходимости). ..
27. Устройство перфорации, 1 шт. (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы . 
по надзору в сфере здравоохранения Д*ИЗ. Павлюков
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н.АДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 декабря 2024 года № ФСЗ 20 1 2 /1 3 3 1 9

Лист 18

Замест итель руководителя Федеральной службы /  ^
по надзору в сфере здравоохранения у Д-Ю. Павлюков

к ' • к  л 0 1 5 2 2 8 3

28. C iicieSia откачки состава стерилизационного. 1 шт. (при необходимости).
29. Блок высоковольтного трансформатора. 1 шт. (при необходимости).
30. Камера разрядного блока. 1 шт. (при необходимости).

,  ̂ 31. Электрод разрядного блока не более 10 шт. (при HeooxoziHMoc'ni).
f к  ;j 32. Датчик температуры камеры не более 2 h i t . (при необходимости).

ч ; 33. Вакуумный насос, 1 h i t . (при необходимости),
j ;  ' 34. М аслосепаратор. 1 шт. (при необходимости).
; уХ Г 25. Фильтр маслосепаратора с прокладкой, не более 20 шт. (при необходимости). . | ]■

36. М асляный фильтр, не более 20 шт. (при необходимости). ■}
! ; 37. Конденсатор. 1 шт. (при необходимости). ;
1 . ' 38. Блок питания. 2 шт. (при необходимости). |
у 39. Вентилятор не более 6 шт. (при необходимости).
" 40. Плата программируемого логического контроллера, не более 2 шт.
f  (при необходимости).

'1  41. Сенсорный экран не более 4 шт. (при необходимости). !и
42. Принтер, не более 2 h i t . (при необходимости). I'

L-4 \ :  43. Боковые панели не более 4  шт. (при необходимости).
f - ^ '  44. Крепеж для боковы х панелей, не более 30 шт. (при необходимости). a W j

45. Корзины-полки для камеры, не более 4 шт. (при необходимости).
46. Паправляюшие для корзин-полок, не более 8 шт. (при необходимостн).
47. Руководство но эксплуатации и сервисному обслуживанию. 1 шт. 

к к :  Принадлежности;
' 1. Состав стерилизационный в герметичных емкостях не более 1200 шт.

2. Набор тестовы х устройств (тестовых гибких каналов) для контроля проникновения 
стерилизующ его агента в полые длинные предметы не более 5 шт.
2. Инкубатор 1 шт.

' 4. Бумага для принтера не более 100 рулонов. i

М есто производства:
1. Tuttnaucr Israel Ltd.. Har-Tuv В Industrial Zone, P.O. Box 170. Beit Shemesh 9910101 ,
Israel.
2. ЗЛО "Ф ирма "Д омен", Россия, 188550, Ленинградская обл.. м. р-н Сланцевский, с.п. 
Старопольское д. Старополье, тер. Елань производственный участок, зд. 2. номеш. 4.
2. Tuttnauer K f t .  2 1 2 0  Dunakeszi, Pallag U.43. Hungary.
4. Tuttnauer Europe B .V ., Hoeksteen 11. 4815 PR  Breda, The Netherlands.
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