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ФРЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 сентября 2019 года № РЗН 2019/8891

На медицинское изделие
Изделия медицинские для защиты от излучения MDT с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"МДТ ЭКС-РЭЙ", Нидерланды,
MDT X-RAY, Bukkumweg 26, 5081 СТ Hilvarenbeek, the Netherlands

Производитель
"МДТ ЭКС-РЭЙ", Нидерланды,
MDT X-RAY, Bukkumweg 26,5081 СТ Hilvarenbeek, the Netherlands

Место производства медицинского изделия
SOPHISTIC ATI PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA, Travessa Joao Veiga Dos Anjos 
№ 76 Lote 232, Moreira 4470-439, Portugal

Номер регистрационного досье № РД-26418/4670 от 20.03.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 14.12.30.160

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 18 сентября 2019 года № 
допзлцено к обращению на территории Российской Фед̂

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения \
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 сентября 2019 года № РЗН 2019/8891

Лист 1

На медицинское изделие
Изделия медицинские для защиты от излучения МОТ с принадлежностями,
в вариантах исполнения:
I. Халат для защиты от излучения Coat-A, Coat-B, Coat-C, Coat-CXL, Coat-D, Coat-E, 
Coat-F, Coat-FXL, в составе:
1. Халат для защиты от излучения одного размера -1 шт.
2. Пояс поддерживающий, регулируемый одного размера -1 шт.
3. Упаковка -1 пгг.
4 Инструкция -1 шт.
II. Жилет для защиты от излучения VK-A, VK-B, VK-C, VK-CXL, VK-D, VK-E, VK-F, 
VK-FXL, в составе:
1. Жилет для защиты от излзшения одного размера -1 шт.
2. Упаковка -1 шт.
3. Инструкция -1 шт.
III. Юбка для защиты от излучения VK-A, VK-B, VK-C, VK-CXL, VK-D VK-E VK-F 
VK-FXL, в составе:
1. Юбка для защиты от излучения одного размера -1 шт.
2. Упаковка - 1 шт.
3. Инструкция -1 шт.
IV. Фартук для защиты от излучения Front-S, Front-M, Front-L, Front-XL, в составе:
1. Фартук для защиты от излучения -1 шт.
2. Пояс поддерживающий, регулируемый одного размера -1 шт.
3. Упаковка -1 шт.
4. Инструкция - 1 шт.
V. Фартук для защиты гонад от излучения Pat-S, Pat-M, Pat-L, Pat-SET, в составе:
1. Фартук для защиты гонад от излучения одного размера -1 шт.
2. Упаковка - 1 шт.
3. Инструкция - 1 шт.
VI. Фартзчс для защиты от излучения, детский M i n n i e , в составе:
1. Фартук для защиты от излучения, детский одного^^^ер^Ц^
2. Упаковка -1 шт.
3. Инструкция - 1 шт.
VII. Очки для защиты от излучения MDT Budget.|'-Gíasl^/Í%^ÍGtóá | | ä  xcellent 80,
Cross 67, в составе: .4
1. Очки для защиты от излучения одной модели
2. Чехол для очков нейлоновый - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 сентября 2019 года № РЗН 2019/8891

Лист 2

3. Футляр i-Safe -1 шт.
4. Упаковка - 1 шт.
5. Инструкция -1 шт.
Принадлежности :
1. Шнур для очков регулируемый: i-Cord - 1 шт.
2. Шнур для ношения очков на шее - 1 шт.
3. Спрей против запотевания очков и масок защитных: i-Spray -1 шт.
4. Салфетка очишаюшая из микрофибры: i-Clean -1 шт.
VIII. Экран-маска для защиты лица от излучения 006, 007, в составе:
1. Экран-маска для защиты лица от излучения одного размера -1 шт.
2. Упаковка - 1 шт.
3. Инструкция - 1 шт.
Принадлежности :
1. Сумка для хранения нейлоновая - 1 шт.
2. Салфетка очищающая из микрофибры: i-CIean - 1 шт.
IX. Воротник для зашиты от излучения ТМ-3, VIPE, TS-4, в составе:
1. Воротник для защиты от излучения одного размера -1 шт.
2. Упаковка - 1 шт.
3. Инструкция -1 шт.
Принадлежности:
1. Чехол для воротника одноразовый или моющийся -1 шт.
X. Шапочка для защиты от излучения XS/S, М, L/XL, XXL, TOTAL-HP, в составе:
1. Шапочка для защиты от излучения одного размера -1 шт.
2. Упаковка -1 шт.
3. Инструкция -1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .А. Мурашко
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