
ФВАЕРА^ЬНАЯ lЭ^УЖБА ПО НААЗОР,У В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнмзор)

РЕ ГИСТРАЦИОННОЕ lУДО СТОВЕРЕ НИЕ
НА МЕ ЦИЦПНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 29 сентября 202l года м ФсЗ ZЬовlоrзrз
На медицинское изделие
Стерилпзатор медицинский STERRAD 100N[х с приЕадлежностями

настоящее регистрационное Удостоверение вьцано
"Адванед Стерилпзейшн Продактс, Инк.''', сшА,
Advanced Sterilization Products, Inc., 3З Tec:hnology Drive, Irvine,
California,92бl8, USA

Производитель
"Адвансд Стерилизейшн Продактс, Инк.'', сшА,
Advanced Sterilization Products, Inc.,33 Teehnology Drive, Irvine,
Саlifоrпiа,92б18, USA

Место производства медицинского изделия
см.приложение

Номер регистрационного досье .Nь рд-43875/59348 от 0 1.09.202 l
Класс потенциtшьного риска применениrI медицинского изделия 2а

код общероссийского классификатора прод),кции по видirм экономической
деятельности 32.50. 1 2. 1 90

настоящее регистрационное Удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзораот 29 сентября 2021 годаJф 9288
допущено к обраlцению на территории Российiской Федерацциl
ЗамeстительpyкoBoДиTеляФеДеpальнoйс;ryжбьl

-Д.Ю. Павлюков
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по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕАЕРАЛЪНАЯ С^УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(росздрАвнмзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕ РЕНИЮ

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 сентября 2o2t года j\lb ФсЗ2008/01313

На медицинское изделие
Стерилизатор медицинский STERRAD 1 00Nx с принадлежностями,
варианты исполнения:
- STERRAD l00NX;
- STERRAD 100NX с технологией ALLClear.
1. Камера.
2. Монитор жидкокристаrrлический
З. Съемная панель.
4..Щверь.
5. Принтер.
6. Ножная педi}ль.
7. Клапан-регуJuIтор.
8. Клапан впрыска.
9. Кольцо.
10. Хомуг.
1 1. Вакууrиный уплотнитель.

(сенсорный экран).

12, .Щета-пи корпуса: крышки, панели, направляющие дверей, двери, колёса, рама,шасси.
1З. В_ентиляторы и их элементы: решетки, р€lп{ы.
l 4. Нагревательные элементы кчlп,{еры.
l 5. Нагревательные элементы двери.
1 6. Нагревательные элементы испарителrI, испаритеJIя-конденсора.
Принадлежности:
l. Кабель.
2. Коннектор.
3. Разъем.
4. Полка кап,fеры стерилизации.
5. Трубка.
6. Сканер штрих-кода.
7. Независимiш система мониторинга.
8. Вакууtиный насос.
9. Сильфон.

Лист l

Д.Ю. Павлюков

10. Кожух фильтра.
1 1. Фильтры: масJUIный, воздушный, бактериальный.
12. Блок питания.
13. Блок управления.
Заместитель руководителя Федеральной сл,ужбы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЦАЕРА^ЬНАЯ С^УЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗАРАВООХРАНЕНИЯ
(росзлАвнмзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 29 сентября 202t года }t} ФСЗ 2008/01313

Лист 2

1 4. Генератор низкочастотный.
15. Батарейка.
16. Ролик.
| 7 . Испаритель-конденсор.
18. Вакууrиметр.
1 9. .Щатчик температурный.
20. ,Щат.мк давления.
21. Лаrrлпа.
22. Инт ер фейсная плата.
23. Резисторы кшlибровочные.
24. Карта па},tяти.
25. Электрод каN,Iеры стерилизации и его элементы: разделители, направляющие,
соедиЕитель элеIстрода.
2б. Инкубатор.
27. Масло в€жууr\.lного насоса.
28. Смазка вакуумнrш.
29. Стекла калибровочные.
30. Коробка для сбора кассет.
31. Электродвигатель.
32. Ёмкости: бугьшь для отработаflЕого маслil.
З3. Модуль для активации и монтажа DUO Cycle.
34. Программное обеспечение AllClear.
Место производства:
1. Advanced Sterilization Products, Inc., 33 Teclmology Drive, Irчiпе, СА,
926|8-9824, USA.
2. Jabil Inc., 3800 Giddings Road, АuЬurп Hills, MI48326, USA.

Заместите.пь руководптеля Федеральной оryжбы
по надзору в сфере здравоохранеЕия Д.Ю, ГIавлiоков
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