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ФЕЛЕРМЬНАЯ С Л У ^ А  Ш  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 0 |1
у А ;{ Р О С З Л Р А В Н А Д З О Р )А -^  ................................

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 апреля 2024 года  ̂ 2010/06460

/На медицинское изделие
С02-инкубаторы BINDER для лабораторных исследований с прина^ежностями^^

>:в'в^шгЦгг^ '■
I. СШ-инкубаторы моделей СВ 53̂  СВ 150, СВ 210, в составе:  ̂ ^
1. СР2-инкубатОр -1 шт. г а V
2. Внутренняя дверь или Разделенная внутренняя дверь, или Разделенная внутренняя 
дверь с разделитёдем пространства - 1 шт. •„ у
3. Перфорировшшая полка из нержавеющей стали: стандартная или разделенная для 
исполюрвания с разделенной внутренней дверью - от 2 до 8 шт.
4. Пода дляУврды" 1 шт. :,а ■ :
51Шанг^ щ подключения газового баллона - от 1 до 3 шт.

^А^;Р^^асзёмкЬмй ключом на наружной двери - 1 шт. '
; ; 7vС ^врЙ  ка.бель - 1 шт. • '.
: S. Аналоговый выход 4-20 мА для измерения температуры и концентрации С02 -1 шт.\
: (при Необходимости). . : '  V-_̂ :-а •

9. Порт доступа (слева и/или справа, и/или сзади) с двумя силиконовыми заглушками а : 
диаметром 30 мм - от 1 до 3 шт. (при необходимости).
10. Внутренняя розетка 230В с разъемом LEMO и автономным выключателем -1 шг. : 
(прк Необходимости). •
11. Комплект для подключения С02 в составе регулятора давления до 10 бар и 
5-мётрового шланга с зажимом -1 шт. (при необходимости)

‘ 12' Сертификат калибровки измерения пространственной температуры (в 27 точках) в ; 
соотаетствии с заводским стандартом BINDER -1 шт. (при необходимо^)^^.^^^ , :
13, Сертификат калибровки измерения температуры (в 1 точке) / С02 в соответствии с ; 
за]^дским стандартом BINDER -1 шт. (при необходимости)

V 14.^Руководствб по эксплуатации - 1 шт. I-  ̂ / '  “"
П! С 02-ин^ с контролем 02 моделей СВ 53, СВ 150, СВ 210, в составе:

. 1. С02^ишсубато^^ v 1 'шт.г' -'a-v-■
2. В н у ^ н н ^  дверь или Разделенная внутренняя дверь, или РазделеннаяН1^т 
дверь с разделителем пространства -1  шт; { ^
3. ПерфорирЬванная полка из нержавеющей стали: 
использования с разделенной внутренней дверью
4. ПрддЬн для воды  ̂1 ш̂  ̂ а л
5. Шлад для подюпочения газового баллона - от
6. PjKika с замком й ключом на наружной двери - 

; 7. Сетевой кабель -1 шт. , ;
Заместитель руководителя Федеральной служб 
по надзору в сфере здравоохранения

разделенная для II:;А;А
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБа  Ш  Н А л Ш ^  в  д1зЁ]РЕ ЗАЕДВООХРАНЕНИЯ.' ‘ Я Ш  
' -  ^ '  , ,^Р0еЗЛРАВНДЛЗрР); ;
■,ч1

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Я  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 апреля 2024 года 2010/06460

Лист 2

Аналогрвйй выход 4-20 мА для измерения температуры и концентрадии G02 -1 пгг, 
(при необходимости). я ; :
9 • Порт дос^па (слева и/или справа, и/или сзади) с двумя силиконовыми заглуппсами v > -; с 
дааметром 30мм -- от 1 доЗ шт. (принеобходимости):
10. Внут|№нняя розетка 230В с разъемом LEMO и автономным выключателем -1 шт.
(при необходимости). \V
11 / Комплект для подключения С02 в составе регулятора давления до 10 бар 
йЗ-м ^Ь вого  пшангас зажимом -1 шт. (при необходимости)/-; с- 
12. Комплект для цодключения 02, в составе регулятора давления до 10 бар 

; Й 5-ме^ шланга с зажимом - L шт. (при необходимости) Я ;
: Й  . КолМл^ N2, в составе регулятора давления до 16 бар

/ и 5-метрбвого шланга с зажимом -1 шт. (при необходимости)
14. Сертификат калибровки измерения пространственной температуры (в 27 точках) в 

; соответствии с заводским стандартом BINDER -1 шт. (при необходимости)
15/ Сертйфикат калибровки измерения температуры (в 1 точке) У С02 / 02 в соответствии - 
с заводским стандартом BINDER - 1 шт. (при необходимости) / /  /  ;
16. Руководство по эксплуатации - 1 шт. л ; :л'' '̂;
III'С02-инкубаторы моделей С 150, С 210, в составе: . /  /:,
1.;С02-инкубатор - 1 шт. •
2. Внутре1шяя дверь -1 шт. Я /
3/ Пёрфор^ованная полка из нержавеющей стали стандартная - от 2 до 8 йтт.
4. Поддон 1 шт. . '
5. подключения газового баллона - от 1 до 3 шт. /  • ’
6. Ручка с замком и ключом для наружной двери -1 шт. (при необходимости)
7.; Сетевой кабель - 1 шт. -/Л ■ -
8. Аналоговый выход 4-20 мА для измерения температуры и концентраций С02 - 1 шт. ш 
(при необходамости). / .  Я / л . \
9. Комплект для подключения С02 в составе регулятора давления до 10 бар , _.;|К
и 5-метров6го шланга с зажимом -1 шт. (при необходимости) /  /ё / /  /;'’';с./лЯЯЯяЯ
10. Сертификат калибровки измерения пространственной темпёр»а1уры (в 27 тбтеах) 
соответствии с заводским стандартом BIlsfDER - 1 шт. (при неюбхощшости)
11. Сертификат калибровки измерения температуры (в 1 дш ке1/ С02 в соответствии с 
заводским стандартом -1 шт. (при необходимости)
12/Рук6вЬдство по эксплуатации - 1 шт.
Принадлежности:
(/ Подставка на колесиках для размещения инку 
Заместитель руководителя Федеральной служ 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
 ̂ ■ • ;Р Н Р ^здрА В Н Ш зрР)''

Й Ш Ш сТ Р А Ц Й О Н Н бм У  УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ |  Р |  Ш

: ОТ 18 апреля 2024 года №  Ф СЗ 2010/06460

Яш/ V-:/'    " ■' '1
Я /Й ^П ф ёходтк  да и п1табе;шрования инкубаторов. ;
/" 3. CELLR6lL: Встраиваемая система вращения бутьшей дая культивирования

I я  (;№  моделей СВ 53, СВ 150, СВ 210). /
4: Уст^юйство переключения газовых баллонов для подключе1т а  двух газовых баллонов 
С02 или N2, илй 02 к одному или двум инкубаторам со звуковой и визуальной / ЯяЯ Я 
сигнализацией. ■'
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