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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я
( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

22 марта 2013 года
№ РЗН 2013/358

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
«ДГМ Фарма-Аппарате Хандель АГ», Швейцария,
DGM Pharma-Apparate Handel AG, Baarerstrasse, 8,6301 Zug, Switzerland 
и подтверждает, что медицинское изделие 
Стерилизаторы паровые «DGM» 
производства
«Шаньдун Синхуа Медикал Инструмент Ко. Лтд.», Китай,
Shandong Xinhua Medical Instrument Co., Ltd., Xinhua Medical Scientific 
Zone, Zibo New&Hi-Tech Industrial Development Zone, Shandong Province, 
China
место производства: см. приложение

класс потенциального 

вид медицинск»'

соответст*^

Приг

ОКП 94 5100

В ш м  Росздрав 
€  на террито

'1>ЯЛЬИ0Й

\2012

957-Пр/13

М.А. Мурашко
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Ш

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2013/358
22 марта 2013 года

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
«ДГМ Фарма-Аппарате Хандель АГ», Швейцария,
DGM Pharma-Apparate Handel AG, Baarerstrasse, 8,6301 Zug, Switzerland 
и подтверждает, что медицинское изделие 
Стерилизаторы паровые «DGM» 
производства
«Шаньдун Синхуа Медикал Инструмент Ко. Лтд.», Китай,
Shandong Xinhua Medical Instrument Co., Ltd., Xinhua Medical Scientific 
Zone, Zibo New&Hi-Tech Industrial Development Zone, Shandong Province, 
China
место производства: см. приложение

класс потенциального риска 2а 

вид медицинского изделия -

соответствующее регистрационному досье 42865 от 06.12.2012 

Приложение: на 6 листах

ОКП 94 5100

В соответствии с приказом Росздрав 
допущено к обращению на террито

Врио руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранен

года J^957-llp/13 
аиии. / /
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m
W ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЙяЖШ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Ш-

Ж-Ч''-'"#!
ПРИЛОЖ ЕНИЕ . Л

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ ь^^^ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ РЗН 2013/358

p: ii; Стерилизаторы паровые «DGM» с принадлежностями в следующих исполнениях
DGM-100, DGM -130, DGM- 150,DGM-240,DGM-360,DGM-600,DGM-«80d^. 
DGM-1000, DGM-1200, DGM-1500, DGM-2000. . f o  -
If. Принадлежности: , ф;
I  i А д а п те р  -  5  х п ту к .
2. Бумага для принтера -  не более 20 штук, v ^
3. Блок пневматики -  5 штук.
4. Блок питания, управления, предохранителей - 5 штук, и ь 4̂?̂ .
5. Блок процессорный - 5 штук. ^
6i,Быстросъемные соединения-не более 30 штук.
1. Вакуумные уплотнители.
8, Ве̂ 1тили запорные.
9; Вентилятор блока управления«4 штуки t
10. Вентилятор блока конденсации.
111: Верхняя мембрана редукционного клапана - 2 штуки.
12. Водомерная колонка.
13- Водомерный подстаканник.
14. Водомерный стакан.
15. Водомерное стекло.
16. Водяной выпускной кран - 3 штуки.
17. Вставка в камеру большая, маленькая -  не более 3 штук.
18. Выключатель концевой - 6 штук.
19. Выключатель питания - 2 штуки.
20. Гайка привода двери - 2 штуки.
21. Датчик давления (4штуки), расхода (2 штуки), температуры (6 штук), уровня воды
(3 штуки). ■
22. Дверная защелка - 2 штуки.
23. Дверная ручка - 2 штуки.
24. Дверь стерилизационной камеры - 2 штуки.
25. Двигатель привода механизма закрытия ашщ^2 штуки.
26. Детектор перегрева - 2 штуки.
27. Заглушка-10штук. г '••iCV-? /7

Врио руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранение 

22 марта 2013 года
М.А. Мурашко
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НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л И Щ ш

■■■̂ - ' v - ;г
■ -■ ■■■V. Лист-2^>^^

№ РЗН 2013/358

28. Зажим ДЛЯ соединений типа “tri-clamp” - 30 шт>тс. ,,
Ш€29^Индакатор времени (4 штуки), давления (4 штуки), нагрева 0

^  30, Измеритель времени̂ ;! штуки), давления (4 штуки)̂  температуры ф 'ОХтуШ̂ ф̂.
31; Кабель подачи питан1м  - 2 штуки. 

^ 32. Кавитатор> 2 штуки.
 ̂ ЭЗ * Кшёра стерилизационная,:

С 4  $5' Клави^ая панель управления - 2 штуки.
36, Клапан антикав - 2 штуки.?
3?. Клапан безвозвратный - 5 штук.

-10 штук.

‘гШЩ.
л̂ -,' 38. Клапан гидравлический (4 штуки), пневматический (8 штук), электромагннтаый 

^дЖ^леноВД1ШЙ)(5ттук).  ̂ ^
-Г Зуу Клапан воздушный-2 штуки, ■ .̂Клапан воздушный - 2 штуки,
40, Клапан дренажный - 4 штуки.

5 ^ ^ ^ 4 2 . Клапан обратный-6 штук.
43. Клапан предохранительный - 2 штуки.

Г; ; 44, Клапан продувочный - 2 штуки.
£: 45' Клапан рабочий - 4 штуки, 

л ' Аг 46. Клапан редукционный-3 штуки.
 ̂ 47. Клапан управления электровоздушный - 6 штук.

■ £,48. Клапан управляющий - 4 штуки.
 ̂̂  49; Кнопка включения, выключения - 4 штуки.
>. - 50. Кнопка аварийного отключения - 2 штуки.
“ "§̂ 51. Кольцо уплотнительное - 30 штук.
;, 52. Колесо поворотное - 8 штук.

53, Колесо для аппаратуры -2 штуки, 
с 54. Колесная опора - 8 штук.

55. Колодка на 10 клемм - 2 штуки.
? 56. Колонка водомерная.

57. Компенсатор, 
г 58. Компрессор вспомогательный.

-у Р'ьл'Ъ‘‘Д

pO)':;.sV.

v->

Врио руководителя Федеральной с.
по надзору в сфере здравоохранениз

; 22 марта 2013 года ;; С ‘
М.А» М ураш ко^  
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’i ®  п р и л Щ е н й е ^ Ш Ш ® ^ ^  
1 1 Ш г И С Т Р А Ц И д н Н 0 М У

НА МЕДИЦИНСКОЕ И З Д Е Л И Е ^  '

№РЗН 2013/358

59. Конденсатоотводчик-2 штуки.
60. Конденсатор пусковой - 4 штуки. 

^^^|’61> Kom’aKTOf>;- 6 штук, ^
1^|г, 62. Контроллер давления - 2 штуки.

Ж  63; Койтрюллер двери - 2 штуки.
64. Контроллер парогенератора - 2 штуки. 

Й 65. Коробка стерилизационная -10 штук. 
^ ^^66. Корзина загрузочная 16 штук; ■ : -

67. Корзина стерилизационная > 16 штук.

&

. Г Щ №

г ц

68v Крепежные и соединительные элементы - 50 штук.
69. Крышка пластмассовая - 2 штуки. -. -  - •■ .у  р-Ж̂ Л̂

, 71« Ловушка воздушная (2 штуки), гидравлическая (2 штуки); паровая (2 цгту1<и)̂ |‘;
70. Лампа индикаторная - 8 штуос.

■V

72. Лоток, направляющие лотка - 4 штуки.
73. Люк передаточный. г ; ~ 

щ, 74. Люк парогенератора - 2 штуки, ■ ;
5̂ 75. Манометр камеры, рубашки - 4 штуки.

76. Мановакуумметр камеры - 4 штуки,
77. Механизм уплотнения, в составе: 2 штуки.
- тяги, ролики, подшипники, цепи;
- рукояти прижимного винта, коромысло, опора коромысла, крьпика, замок
78. Микропроцессор основной. ' Х ^
79. Микропроцессорная плата - 4 штуки, ~ Л. -
80. Насос вакуумный (1), гидравлический (1), циркуляционный (2
81. Насос подачи моющего средства - 4 штуки,
82. Насос подачи парогенератора.
83. Накладка панели управления - 2 штуки.
84f Нйжйие штуцеры водомерной колонки.
85, Оборудование для водоподготовки, в составе:
- фильтр грубой очистки питающей воды - 2 штуки, 

фильтр глубокой очистки питающей воды - 2
- накопительная ёмкость питающей воды -
- насосная станция питающей воды - 2

' у
'■'Л

. . . .  г ,  --5. i.. i;

' • > "'C''Л>;
■ '■ ■■-:

. -' ■:. 4“ ^
. . . . . .  .-; -:.;v/.’-..-"•ГК

• Ol

Врио руководителя Федеральной слу| 
îfio надзору в сфере здравоохранения 

‘I  22 марта 2013 года
'  -  ■ : ,

" -'Г. ■■
М.А  ̂MypauiKOf^
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>BEP 
HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Я-ЖСГ»: ■' - • -,

№ РЗН 2013/358

группа фильтров для удаления растворенного в воде железа - 2 ,штуки4^ ^ |^ 1-, 
'̂^■' |̂^Г^ТОМетИЧ^ИЙ умягчитель воды - 2 штуки.

|»ак для хранения солевого раствора - 2 штуки*•  ̂--У' ■ : а ш й ш т ш т

-к

" угольный фильтр- 2 Ц1туки.  ̂ . .
- Н^опитеда ёмкость для умягчения воды«2 штуки. ‘ ^

^̂ '%-%- “ установка обратноосмотической фильтраций (одно- и двухступенчатая̂ .
- кислотно-щелочной деминерализатор. "

/f * ёмкость для хранения кислоты и щёлочи - 2 штуки.
накопительная ёмкость для хранения воды очищенной. ̂  : -

- установка ультрафиолетово стерилизации воды очищенной.
* насосная станция для воды оадщенной.:

I ’ фильтр удаления пирогенов.
’ ̂  ̂  - шкаф управления системой водоподготовки - 2 штуки.

$̂86, piiopa- 4 штуки.
Панель внешняя -10 штук. '
Пайель для разделения зон стерилизатора - 2 штуки.

^^^89. Панель управления - 2 иггуки.
|М  Пшель облицовочная - 10 штук, '

9Г. Панель принтера.
92. Парогенератор - 2 штуки.
93; Пароотбойный стакан.
94. Переключатель системы уплотнения дверей - 2 штуки.
95. Плата управления электронная (2 штуки), индикаторная (2 штуки), контрблыш|Р^ 
(2 ш т у к и ) . ; ..v--
96. Полка камеры большая, маленькая - 4 штуки, 'Л;
97. Полка тележки большая, маленькая * 4 штуки.
98. Предохранитель плавкий - 8 штук. "
99. Преобразователь давления - 2 штуки,
100. Программное обеспечение - 6 штук. .: . :';
101. Прокладка уплотнительная для соединений типа “tri-clamp” -  не более 30 штук.
102. Привод механизма закрытия двери - 2 штуки,
103. Принтер встроенный для распечатки д 
(шлейфами).

руководителя Федеральной сл) 
по нiвlдзopy в сфере здравоохранения 

22 марта 2013 годя
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m,W:
ш

к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ^ 
* " 7Н АМ ЕД И Ц Й Н СК Ш Й ЗД ^ ““

№РЗН2013/358

• -̂̂ '''Г'-- ““V'V '-?
л ш щ щ щ *-Лйет.5s• '.V.-.' .•У',̂ .:-ЛГ'> .V'. N̂ y;

i04i ПриемнШ механизм принтера встроенного.
' >lO|i Разъем соединительный - 30 штук. :

106̂ ' Распределитель - 6 штук. ?
/ (2 штуки),давления (2 штукиХ

Щ.|те\Шератур)ы,Г;у:/;:л;̂  .. ■ "̂

.. •-> ..• ^ , > 'j< ^  
- - ■  '-‘ ■'••rv.', V-,

rCS?4i:
îĵ pByap (бачок) гидравлические - 2 штуки.

jlOi Рейка иод вьшлючатель - 4 штуки.

:<v л'ш:

^ с  s5a:̂ ! 

•S' Jbf

й̂  ̂П̂  Рёлё с установочной колодкой - 15 штук.
Jvj 112. Реле̂  н^евательных элементов - 6 штук.

113V Раде твердотельные - 6 штук: 
г U 4* Реле электромеханические - 4 штуки.
U ̂  5. Релейная база » 4 штуки,
,116. Ресивер-2 штуки. f:
117. СаЛьник > 2 штуки. '
И Сенсорный дисплей - 2 шгуки.
119. Сервисный набор (ЗИП).
1̂ 0.: Смазка для механизмов - 2 штуки. 3
121. Соединение быстросъёмное типа “tri-clamp” -  не более 30 штук
122. Таймер электромеханический - 2 штуки.
123; Таймер электронный - 2 штуки.
124; Тележка стерилизационная - 2 штуки.
125. Тележка загрузочная-4 штуки.
126. Теплообменник-2 штуки: -
127. Термореле ‘ 2 штуки.
128. Трансформатор - 4 штуки.
129: Трубка пневматическая (10 штук), гидравлическая (6 штук), воздушная (6 штук1м̂ %̂,
130. Трубка водомерной колонки. .:
131. Уплотнитель водомерной колонки, водомерного стекла - 2 штуки.
132; Уплотнитель дверей - 6 штук.
133. Уплотнитель камеры - 6 штук.
134. Уплотнитель крышки стерилизато

Врио руководителя Федеральной ел
по надзору в сфере здравоохранения

22 марта 2013 года
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ш Ш

Ь --.,-«V(РОС4ДРАВНАДЗОР):

ПРИЛОЖ ЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

V-*'' ч̂у '
№ РЗН 2013/358

 ̂  ̂ l35v Уйлотнитель люка парогенератора - 4 штуки, 
136, Утешштель камеры, рубашки - 4 штуки. 

...........; ̂ д̂авления̂ :
||Щ& (2 штукй)̂  элёктрическйй (2 гатуки), масляный (2 штуки), газовый (2 шту^^^^Щ

бактериологический (2 штуки).
138. XoMjo- -10 штук.
139. Цепь| 2 штуки.
-̂140. Шланг * 2 штуки.

1"̂ ^  ̂̂  ’ 141,V Электронап̂ евательный элемент воздушный - 2 штуки.'
142. Электронагревательный элемент водяной - 6 штук. •

Ш Ж
ШМ:

ШШ

143, Электрод уровня воды - 4 штуки.

.Место
Development Zone, Shandong Province, P.R. China

■“f i>̂ c- у

!г̂  ̂ <
- j V :

к .

.M

Врио руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения^

22 марта 2013 года 7

- ^ V '”̂  ''Ш -
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