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по надзору в сфере здравоохранения

'У.

' //.". iissxL

а*"'

Iv , Ч'А

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



I

ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 20 июля 2020 года № РЗН 2018/7365

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат для шлифования и фрезерования ортопедических конструкций PlanMill 
с принадлежностями:
В вариантах исполнения:
I. Аппарат для шлифования и фрезерования ортопедических конструкций PlanMill 40 S 
с принадлежностями:
Состав:
1. Аппарат для шлифования и фрезерования ортопедических конструкций PlanMill 40 S
2. Набор для установки (монтажа), в составе:
2.1. Шланг для подачи воздуха 1 шт.
2.2. Фреза эллипсоидная (Ellipsoidal, 2 желтые полоски) - 2 шт.
2.3. Заготовка керамическая для калибровки - 2 шт.
2.4. Т-образный ключ для снятия блоков - 1 шт.
2.5. Держатель Т-образного ключа - 1 шт.
2.6. Металлическая шетка - 1 шт.
3. Калибровочный набор, в составе:
3.1. Цилиндрический калибровочный блок - 1 шт.
3.2. Ключ для удаления цанги - 1 шт.
3.3. Инструмент для снятия фрез - 1 шт.
3.4. Витая проволочная шетка - 1 шт.
3.5. Калибратор держателя фрез - 1 шт.
3.6. Калибровочный кабель с цангами - 1 шт.
3.7. Кейс - 1 шт.
3.8. иДетки для прочистки сопел (1 зшаковка - 10 шт.) - 3 упаковки.
3.9. Ключ для снятия зашитного кожуха шпинделя - 1 шт.

- 4. Стартовый набор фрез (производитель Abrasive Technology, Inc.,
8400 Green Meadows Drive North, Lewis Center, Ohio 43035, USA), в составе:
4.1. Фреза клиновидная (Tapered, 2 белые полоски) - 2 шт.
4.2. Фреза эллипсоидная (Ellipsoidal, 2 желтые полоски) - 2 шт.
4.3. Фреза коническая (Conical, 2 синие полоски) - 2 шт.
5. Стартовый набор фрез, в составе:
5.1. Фреза клиновидная (Tapered, 1 белая полоска) - 3 шт.
5.2. Фреза эллипсоидная (Ellipsoidal, 1 желтая полоска),- 2 шт.
5.3. Фреза коническая (Conical, 1 синяя полоска) - 1 шт.
6. Циркуляционный бак.
7. Набор фрез клиновидных (Tapered, 2 белые полоски), упаковка 6 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения l ^  Д.Ю. Павлюков
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(производитель Abrasive Technology, Inc., 8400 Green Meadows Drive North, Lewis 
Center, Ohio 43035, USA) - не более 2 упаковок (при необходимости).
8. Набор фрез эллипсоидных (Ellipsoidal, 2 желтые полоски), упаковка 6 шт. 
(производитель Abrasive Technology, Inc., 8400 Green Meadows Drive North, Lewis 
Center, Ohio 43035, USA) -  не более 2 упаковок (при необходимости).
9. Набор фрез конических (Conical, 2 синие полоски), упаковка 6 шт. (производитель 
Abrasive Technology, Inc., 8400 Green Meadows Drive North, Lewis Center, Ohio 43035, 
USA) - не более 2 упаковок (при необходимости).
10. Набор фрез клиновидных (Tapered, 1 белая полоска), упаковка 5 шт. - не 
более 2 упаковок (при необходимости).
11. Набор фрез эллипсоидных (Ellipsoidal, 1 желтая полоска), упаковка 5 шт. - не более 
2 упаковок (при необходимости).
12. Набор фрез конических (Conical, 1 синяя полоска), упаковка 5 шт. - не 
более 2 упаковок (при необходимости).
13. Кабель питания.
14. Сетевое устройство обработки сигналов, модель RT-AC.
15. Руководство пользователя.
16. Кабель сетевой.
Принадлежности:
1. Жидкость охлаждающая для Planmeca PlanMill 40 S, объемом 64 унции (1892,71 мл), 
не более 12 шт.
2. Пеногаситель для Planmeca PlanMill 40, объемом 4 унции (118,29 мл.), не более 2 шт.
3. Сервисный набор для годового обслуживания, в составе:
3.1. Щетки-уплотнители для очистки шпинделя - 4 шт.;
3.2. Уплотнительное кольцо - 4 шт.;
3.3. Упор для фрез - 1 шт.;
3.4. Шланг для подачи воздуха - 1 шт.;
3.5. Цанга 4 мм - 2 шт.; . .
3.6. Эллипсоидная фреза (Ellipsoidal, 2 желтые полоски) - 2 щт;;
3.7. Заготовка керамическая для калибровки - 2 шт.
П. Аппарат для шлифования и фрезерования ортопедических конструкций 
PlanMill 30 S, в составе: '
2. Набор для установки (монтажа), в составе: % 'Л

2.1. Шланг для подачи воздуха - 1 шт.
2.2. Фреза эллипсоидная (Ellipsoidal, 2 желтые полоски) - 2'тцт.
2.3. Заготовка керамическая для калибровки - 2 шт.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения / Д.Ю. Павлюков
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 июля 2020 года № РЗН 2018/7365

Лист 3

2.4. Т-образный ключ для снятия блоков - 1 шт.
2.5. Держатель Т-образного ключа - 1 шт.
2.6. Металлическая ш етка- 1 шт.
3. Калибровочный набор, в составе:
3.1. Калибровочный блок - 1 шт.
3.2. USB-накопителъ - 1 шт.
3.3. Калибровочный пин - 1 шт.
3.4. Кейс - 1 шт.
4. Набор инструментов для эксплуатации:
4.1. Ключ для удаления цанги - 1 шт.
4.2. Инструмент для снятия фрез - 1 шт.
4.3. Витая проволочная щетка 4 мм - 1 шт.
4.4. Кейс - 1 шт.
4.5. Щетки для прочистки сопел - 1 шт.
4.6. Ключ для снятия защитного кожуха шпинделя -1 шт.
5. Стартовый набор фрез (производитель Abrasive Technology, Inc.,
8400 Green Meadows Drive North, Lewis Center, Ohio 43035, USA), в составе:
5.1. Фрезы клиновидные (Tapered, 2 белые полоски) - 2 шт.
5.2. Фрезы эллипсоидные (Ellipsoidal, 2 желтые полоски) - 2 шт.
5.3. Фрезы конические (Conical, 2 синие полоски) - 2 шт.
6. Стартовый набор фрез, в составе:
6.1. Фрезы клиновидные (Tapered, 1 белая полоска) - 3 шт.
6.2. Фрезы эллипсоидные (Ellipsoidal, 1 жблтая полоска) - 2 шт.
6.3. Фрезы конические (Conical, 1 синяя полоска) - 1 шт.
7. Циркуляционный бак.
8. Набор фрез клиновидных (Tapered, 2 белые полоски), упаковка 6 шт. (производитель 
Abrasive Technology, Inc., 8400 Green Meadows Drive North, Lewis Center, Ohio 43035, 
USA) - не более 2 упаковок (при необходимости).
9. Набор фрез эллипсоидных (Ellipsoidal, 2 желтые полоски), упаковка 6 шт. 
(производитель Abrasive Technology, Inc., 8400 Green Meadows Drive North, Lewis 
Center, Ohio 43035, USA) -  не более 2 упаковок (при необходимости).
10. Набор фрез конических (Conical, 2 синие полоски), упаковка 6 шт. (производитель 
Abrasive Technology, Inc., 8400 Green Meadows Drive North, Lewis Center, Ohio 43035, 
USA) - не более 2 упаковок (при необходимости).
11. Набор фрез клиновидных (Tapered, 1 белая полоска), упаковка 5 шт. - не более 2 
упаковок (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  Д.Ю. Павлюков 'V--
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12. Набор фрез эллипсоидных (Ellipsoidal, 1 желтая полоска), упаковка 5 шт. - не более 
2 упаковок (при необходимости).
13. Набор фрез конических (Conical, 1 синяя полоска), упаковка 5 шт. - не более 2 
упаковок (при необходимости).
14. Кабель питания.
15. Сетевое устройство обработки сигналов, модель RT-AC.
16. Руководство пользователя.
17. Кабель сетевой.
Принадлежности:
1. Жидкость охлаждающая для Planmeca PlanMill 40 S, объемом 64 унции (1892,71 мл), 
не более 12 штук.
2. Пеногаситель для Planmeca PlanMill 40, объемом 4 унции (118,29 мл.) - не 
более 2 штук.
3. Сервисный набор для годового обслуживания, в составе:
3.1. Щетки-уплотнители для очистки шпинделя - 4 шт.
3.2. Уплотнительное кольцо - 4 шт.
3.3. Упор для фрез - 1 шт.
3.4. Шланг для подачи воздуха -1 шт.
3.5. Цанга 4 мм - 2 шт.
3.6. Эллипсоидная фреза (Ellipsoidal, 2 желтые полоски) - 2 шт.
3.7. Заготовки керамические для проверки качества калибровки - 2 шт.

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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