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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 мая 2024 года № РЗН 5d19/8462
На медицинское изделие
Кольпоскоп КС-02 по ТУ 26.70.22-009-52132018-2018

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Здоровый Мир"
(ООО "Здоровый Мир"), Россия,
195197, Санкт-Петербург, ул. Жукова, д. 18, лит. Д, помещ. 9Н, ком. №203-205

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Здоровый Мир"
(ООО "Здоровый Мир"), Россия,
195197, Санкт-Петербург, ул. Жукова, д. 18, лит. Д, помещ. 9Н, ком. №203-205

Место производства медицинского изделия
ООО "Здоровый Мир", Россия, 195197, Санкт-Петербург, ул. Жукова, д. 18, 
лит. Д, к. №302

Номер регистрационного досье № РД-62019/110450 от 01.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.70.22.150

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 5 листах
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Заместитель руководителя Федеральной службы .
по надзору в сфере здравоохранения \  ; > Л А Д*К). Павлюков
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На медицинское изделие
Кольпоскоп КС-02 по ТУ 26.70.22-009-52132018-2018,
в следующих вариантах исполнений:
1. Кольпоскоп КС-02, вариант 100, в составе:
1.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
1.2 окуляр И х с наглазником - 2 шт.;
1.3 окуляр 8х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
1.4 штатив прямой - 1 шт.;
1.5 основание подвижное на четырех колесах - 1 шт.;
1.6 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
1.7 шнур питания - 1 шт.;
1.8 адаптер универсальный - 1 шт. (при необходимости);
1.9 видеокамера - 1 шт. (при необходимости);
1.10 чехол - 1 шт.;
1.11 светоделитель - 1 шт. (при необходимости);

j . 1.12 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
! . 1.13 монитор - 1 шт. (при необходимости);

Эксплуатационная документация:
1.14 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
2. Кольпоскоп КС-02, вариант 101, в составе:
2.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
2.2 окуляр 14х с наглазником - 2 шт.;
2.3 окуляр 8х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
2.4 штатив прямой - 1 шт.;
2.5 основание подвижное на пяти колесах - 1 шт.;
2.6 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
2.7 шнур питания - 1 шт.;
2.8 адаптер универсальный - 1 шт. (при необходимости); 

vj; 2.9 видеокамера - 1 шт. (при необходимости);
2.10 чехол - 1 шт.;
2.11 светоделитель - 1 шт. (при необходимости);

:: 2.12 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
4 :■ 2.13 монитор - 1 шт. (при необходимости);

Эксплуатационная документация: 
i  !; 2.14 Руководство по эксплуатации - 1 шт.

3. Кольпоскоп КС-02, вариант 102, в составе:
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Заместитель руководителя Федеральной службы \  
по надзору в сфере здравоохранения '  Павлюков

ФЕЛЕР,Ч\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛ1’АВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Щ) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Ш
Ц от 08 мая 2024 года 2019/8462
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2019/8462

Лист 2

3.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
3.2 окуляр 14х с наглазником - 2 шт.;
3.3 окуляр 8х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
3.4 штатив консольный - 1 шт.;
3.5 основание подвижное на пяти колесах - 1 шт.;
3.6 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
3.7 шнур питания - 1 шт.;
3.8 адаптер универсальный - 1 шт. (при необходимости);
3.9 видеокамера - 1 шт. (при необходимости);
3.10 чехол - 1 шт.;
3.11 светоделитель - 1 шт. (при необходимости);
3.12 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
3.13 монитор - 1 шт. (при необходимости);
Эксплуатационная документация:
3.14 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4. Кольпоскоп КС-02, вариант 200, в составе:
4.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
4.2 окуляр 10х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
4.3 окуляр 15х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
4.4 окуляр 20х с наглазником - 2 шт.;
4.5 штатив прямой - 1 шт.;
4.6 основание подвижное на четырех колесах - 1 шт.;
4.7 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
4.8 шнур питания - 1 шт.;
4.9 адаптер универсальный - 1 шт. (при необходимости);
4.10 видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
4.11 чехол - 1 шт.;
4.12 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
4.13 монитор - 1 шт. (при необходимости).
Эксплуатационная документация:
4.14 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
5. Кольпоскоп КС-02, вариант 201, в составе:
5.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.; /Ч  ^
5.2 окуляр 10х с наглазником - 2 шт. (при необходимости); ч
5.3 окуляр 15х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
5.4 окуляр 20х с наглазником - 2 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы' 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАу\ЬН А Я Су\УЖНА п о  НАЛЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 мая 2024 года № РЗН 2019/8462

Лист 3

5.5 штатив прямой - 1 шт.;
5.6 основание подвижное на пяти колесах - 1 шт.;
5.7 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
5.8 шнур питания - 1 шт.;
5.9 адаптер универсальный - 1 шт. (при необходимости);
5.10 видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
5.11 чехол - 1 шт.;
5.12 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
5.13 монитор - 1 шт. (при необходимости).
Эксплуатационная документация:
5.14 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
6. Кольпоскоп КС-02, вариант 202, в составе:
6.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
6.2 окуляр 10х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
6.3 окуляр 15х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
6.4 окуляр 20х с наглазником - 2 шт.;
6.5 штатив консольный - 1 шт.;
6.6 основание подвижное на пяти колесах - 1 шт.;
6.7 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
6.8 шнур питания - 1 шт.;
6.9 адаптер универсальный - 1 шт. (при необходимости);
6.10 видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
6.11 чехол - 1 шт.;
6.12 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
6.13 монитор - 1 шт. (при необходимости).
Эксплуатационная документация:
6.14 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. Кольпоскоп КС-02, вариант 300, в составе:
7.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
7.2 окуляр 10х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
7.3 окуляр 15х с наглазником - 2 шт.;
7.4 окуляр 20х с наглазником - 2 шт. (при необход1|МОСти); - .
7.5 окуляр 25х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
7.6 штатив прямой - 1 шт.; :
7.7 основание подвижное на четьфех колесах - 1 шт.;
7.8 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.; 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф ЕЛЕР.^\ЬН А Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 мая 2024 года № РЗН 2019/8462

Лист 4

7.9 шнур питания - 1 шт.;
7.10 адаптер универсальный - 1 шт.;
7.11 видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
7.12 чехол - 1 шт.;
7.13 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
7.14 монитор - 1 шт. (при необходимости).
Эксплуатационная документация:
7.15 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
8. Кольпоскоп КС-02, вариант 301, в составе:
8.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
8.2 окуляр 10х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
8.3 окуляр 15х с наглазником - 2 шт.;
8.4 окуляр 20х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
8.5 окуляр 25х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
8.6 штатив прямой - 1 шт.;
8.7 основание подвижное на пяти колесах - 1 шт.;
8.8 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.;
8.9 шнур питания - 1 шт.;
8.10 адаптер универсальный - 1 шт.;
8.11 видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
8.12 чехол - 1 шт.;
8.13 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
8.14 монитор - I шт. (при необходимости).
Эксплуатационная документация:
8.15 Руководство по эксплуатации - 1 шт.
9. Кольпоскоп КС-02, вариант 302, в составе:
9.1 головка оптическая с объективом - 1 шт.;
9.2 окуляр Юх с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
9.3 окуляр 15х с наглазником - 2 шт.;
9.4 окуляр 20х с наглазником - 2 шт. (при необходимости);
9.5 окуляр 25х с наглазником - 2 шт. (при необходимосхи);\'1Е^^/7.;'"
9.6 штатив консольный - 1 шт.; ^г- „
9.7 основание подвижное на пяти колесах - 1 шт.; /  • : ^
9.8 блок управления светодиодным источником света - 1 шт.; С
9.9 шнур питания - 1 шт.; V; ' ^
9.10 адаптер универсальный - 1 шт.; ; //
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о . 08 мая 2024 года № РЗН 2019/8462

9.11 видеокамера - 1 шт. (при необходимости)
9.12 чехол - 1 шт.;
9.13 кнопка дистанционная - 1 шт. (при необходимости);
9.14 монитор - 1 шт. (при необходимости). 
Эксплуатационная документация:
9.15 Руководство по эксплуатации - 1 шт.

<1*.

Заместитель руководителя Федеральной слу5?сбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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