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Шф

приказом Росздравнадзора от 19 сентября 2023 ф^а № бЗДЗ |
допущено к обращению на территории Российской Фе; 
Заместитель руководителя Федеральной службь! ч ■ 
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. ПавлюковИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) , ' V ; : У ;

ПРИЛОЖЕНИЕ ^
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 сентября 2023 года № РЗН 2022/18222

Лист 1

На медицинское изделие
Опора для стояния по ТУ 32.50.22-002-28428403-2022, варианты исполнения:
1. Опора для стояния передне-заднеопорная с разведением ног RTX18 (типоразмеры: 
размер 1, размер 2, размер 3), состав изделия:
- рама на 4-х колесах с системой разведения каждой ноги, с площадкой поддержки 
туловища, с креплениями для упоров коленей, и креплениями для подножек -1 шт.;
- широкий ремень для туловища -1 шт.;
- ремни для стоп - 4 шт.;
- упоры для коленей - 2 шт.;
- подножка раздельная - 2 шт.;
- грудная поддержка-1 шт.; : '
- абдуктор переднеопорный - 1 шт.;
- упор для таза - 1 шт.; ,
-стол-1ш т.; .
- крепление для стола - 1 шт.;
- боковые поддержки туловища - 2 шт.;
- подголовник - 1 шт.;
- шестигранный ключ на 3 мм -1 шт.;
- шестигранный ключ на 4 мм - 1 шт.;
- шестигранный ключ на 6 мм -1 шт.;
- эксплуатационная документация - 1 экз.
Принадлежности:
- увеличитель грудной поддержки (размер 1)- 1 шт.;
- увеличитель грудной поддержки (размер 2) -1 шт.;
- увеличитель грудной поддержки (размер 3) -1 шт.; ■
- широкий ремень для туловища (размер I) -1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 2) -1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 3) -1 шт.;
- подголовник мягкий (размер 1)-1 шт.; ; ;  ̂ 'г  -
- подголовник мягкий (размер 2) -1 шт.; f ^
- подголовник анатомический (размер 1) -1 шт.;
- подголовник анатомический (размер 2) -1 шт.; "
- подголовник адаптивный - 1 шт.; ^  v ; . \  \
- крепление заднее для анатомического\адаптивйого подголовник^^-1 шт.;
- крепление переднее для анатомического\адацДйвног6 подг6ловни|Щ - 1 шт.;
- стол (размер 1) - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной сл^^бы
по надзору в сфере здравоохранения Ч ■ ^  Д*Ю. Павлюков
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Д ;

. - / г

1-!

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.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) • I

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 сентября 2023 года № РЗН 2022/18222

Лист 2

- стол (размер 2) - 1 шт.;
- стол (размер 3) -1 шт.;
- стол с лотком - 1 шт.;
- боковые поддержки туловихца (размер 1) - 2 шт.;
- боковые поддержки туловища (размер 2) - 2 шт.;
- фиксатор крепления боковых поддержек - 2 шт.;
- фиксирующая планка боковых поддержек туловища (размер 1) -1 шт.;
- фиксирующая планка боковых поддержек туловища (размер 2) - 1 шт.; . ' ;
- фиксирующая планка боковых поддержек туловища (размер 3) - 1 шт.; -
- держатели голеней, (размер 1) - 2 шт.;
> держатели голеней, (размер 2) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 3) - 2 1ПТ.; ^
- площадка поддержки туловища (размер 1) -1 шт.;
- площадка поддержки туловища (размер 2) - 1 шт.;
- площадка поддержки туловища (размер 3) -1 шт.; ^
- абдуктор переднеопорный (размер 1) - 1 шт.; ■ /
- абдуктор переднеопорный (размер 2) - 1 шт.;
- абдуктор переднеопорный (размер 3) - 1 шт.;
- упор для таза (размер 1)-1 шт.; :
- упор для таза (размер 2) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 1) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 2) - 1 шт.; .
- абдуктор заднеопорный - 1 шт.;
- грудная поддержка переднеопорная (размер 1) -1 шт.; - н
- грудная поддержка переднеопорная (размер 2) - 1 шт.;
- грудная поддержка переднеопорная (размер 3) -1 шт.;  ̂ ^
- грудная поддержка заднеопорная (размер 1) -1 шт.;
- грудная поддержка заднеопорная (размер 2) -1 шт.;
- грудная поддержка заднеопорная (размер 3) - 1 шт.;
- ложементы для ног - 2 шт.; У "■ • ;
- подножка раздельная (размер 1) - 2 шт.;
- подножка раздельная (размер 2) - 2 шт.; Л
- амортизатор - 1 шт.;  ̂ .
- подлокотник - 2 шт.  ̂ ' 'с
2. Опора для стояния RTXL (типоразмеры: разцср 1, размер 2, размЬ|) 3, размер 4), 
состав изделия:
Заместитель руководителя Федеральной слуй^бы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 19 сентября 2023 года № РЗН 2022/18222

Лист 3

U

- рама на 4-х колесах, с площадкой поддержки туловища, с креплениями для упоров 
коленей, и креплениями для подножек -1 шт.;
- широкий ремень для туловища - 1 шт.;
- ремни для стоп - 4 шт.;
- упоры для коленей - 2 шт.;
- площадка с подножкой раздельной - 2 шт.;
- абдуктор заднеопорный - 1 шт.;
- боковые поддержки туловища - 2 шт.; н : ■
- подголовник мягкий - 1 шт.;
- стол - 1 шт.;
- крепление стола - 1 шт.; л
- шестигранный ключ на 3 мм -1 шт.;
- шестигранный ключ на 4 мм - 1 шт,;
- шестигранный ключ на 6 мм - 1 шт.; ;
- эксплуатационная документация - 1 экз.
Принадлежности:
- увеличитель грудной поддержки (размер 1) - 1 шт.;
- увеличитель грудной поддержки (размер 2) - 1 шт.;
- увеличитель грудной поддержки (размер 3) - 1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 1) - 1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 2) -1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 3) - 1 шт.;
- подголовник мягкий (размер 1) -1 шт.;
- подголовник мягкий (размер 2) - 1 шт.;
- подголовник анатомический (размер 1)-1 шт.;
- подголовник анатомический (размер 2) - 1 шт.; ; "
- подголовник адаптивный - 1 шт.;
- крепление заднее для анатомического/адаптивного подголовника - 1 шт.;
- крепление переднее для анатомического/адаптивного подголовника - 1 шт.; - ;
- стол (размер 1) -1 шт.; л.
- стол (размер 2) -1 шт.;
- стол (размер 3) -1 шт.;
- стол (размер 4) - 1 шт.;
- стол с лотком -1 шт.;
- боковые поддержки груди (размер 1) - 2 шт.;
- боковые поддержки груди (размер 2) - 2 шт.; j '
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂  ̂ Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 сентября 2023 года № РЗН 2022/18222

Лист 4

- фиксатор крепления боковых поддержек - 2 шт.;
- фиксирующая планка боковых поддержек туловища (размер 1) -1 шт.;
- фиксирующая планка боковых поддержек туловища (размер 2) -1 шт.;
- фиксирующая планка боковых поддержек туловища (размер 3) - 1 шт.;
- держатели голеней, (размер 1) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 2) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 3) - 2 шт.;
- площадка поддержки туловища (размер 1) - 1 шт.;
- площадка поддержки туловища (размер 2) - 1 шт.;
- площадка поддержки туловища (размер 3) - 1 шт.;
- площадка поддержки туловища (размер 4) -1 шт.;
- абдуктор переднеопорный (размер 1) - 1 шт.;
- абдуктор переднеопорный (размер 2) -1 шт.;
- абдуктор переднеопорный (размер 3) - 1 шт.;
- упор для таза (размер 1) - 1 шт.;
- упор для таза (размер 2) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 1) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 2) - 1 шт.;
- абдуктор заднеопорный - 1 шт.;
- грудная поддержка переднеопорная (размер 1) - 1 шт,;
- грудная поддержка переднеопорная (размер 2) -1 шт.;
- грудная поддержка переднеопорная (размер 3) -1 шт.;
- грудная поддержка заднеопорная (размер I) - 1 шт.;
- грудная поддержка заднеопорная (размер 2) - 1 шт.;
- грудная поддержка заднеопорная (размер 3) - 1 шт.; ^
- подножка раздельная (размер 1) - 2 шт.;
- подножка раздельная (размер 2) - 2 шт.;
- амортизатор - 1 шт.;
- подлокотник - 2 шт.
3. Опора для стояния активная RTXA (типоразмеры: размер 1, размер 2, размбр 3, 
размер 4), состав изделия:
- рама на 4-х колесах, с системой ручных тормозов, с p^^дeльн^ поддержкой 
туловища, с креплениями для упоров коленей, и креплениямиподножек -1 шт.;
- большие съемные колеса - 2 шт.; . ^
- широкий ремень для туловища - 1 шт.; i
- ремни для стоп - 4 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Ч / Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) '

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 сентября 2023 года № РЗН 2022/18222

Лист 5

f

- упоры для коленей - 2 шт.;
- площадка с подножкой раздельной - 2 шт.;
- абдуктор переднеопорный - 1 шт.;
- упор для таза - 1 шт.;
- шестигранный ключ на 3 мм - 1 шт.;
- шестигранный ключ на 4 мм -1 шт.;
- шестигранный ключ на 6 мм -1 шт.;
- эксплуатационная документация - 1 экз.
Принадлежности:
- широкий ремень для туловища (размер 1) - 1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 2) - 1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 3) -1 шт.;
- подголовник анатомический (размер 1) - 1 шт.;
- подголовник анатомический (размер 2) - 1 шт.;
- подголовник адаптивный - 1 шт.;
- крепление переднее для анатомического/адаптивного подголовника
- стол (размер 1) - 1 шт.;
- стол (размер 2) - 1 шт.;
- стол (размер 3) -1 шт.;
- стол (размер 4) - 1 шт.;
- стол с лотком - 1 шт.;
- крепление для стола - 1 шт.;
- держатели голеней, (размер 1) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 2) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 3) - 2 шт.;
- раздельная поддержка туловища (размер 1) - 1 шт.;
- раздельная поддержка туловища (размер 2) - 1 шт.;
- раздельная поддержка туловища (размер 3) - 1 шт.;
- раздельная поддержка туловища (размер 4) - 1 шт.;
 ̂круговая поддержка туловища (размер 1) -1 шт.;

- круговая поддержка туловища (размер 2) - 1 шт.;
- круговая поддержка туловища (размер 3) -1 шт.;
- круговая поддержка туловища (размер 4) - 1 шт.; л -
- абдуктор переднеопорный (размер 1) - 1 шт.;
- абдуктор переднеопорный (размер 2) - 1 шт.;
- абдуктор переднеопорный (размер 3) - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы г 
по надзору в сфере здравоохранения

1 шт.;

i;-:.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) . :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 19 сентября 2023 года № РЗН 2022/18222

Лист 6

- упор для таза (размер 1) -1 шт.;
- упор для таза (размер 2) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 1) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 2) -1 шт,;
- поддержка таза (размер 3) -1 шт.;
- упор живота - 1 шт.;
- подножка раздельная (размер 1) - 2 шт.;
- подножка раздельная (размер 2) - 2 шт.;
-амортизатор - 1 шт.;
- подлокотник - 2 шт.
4. Опора для стояния RTXS, (типоразмеры: размер 1, размер 2, размер 3, размер 4), 
состав изделия:
- рама на 4-х колесах, с площадкой качения и подножками и системой блокировки 
качения -1 шт.;
> центральная стойка -1 шт.;
- раздельная поддержка туловища - 1 шт.; .
- широкий ремень для туловища - 1 шт.;  ̂V
- ремни для стоп - 4 шт.;
- крепления для упоров коленей - 2 шт.;
- упоры для коленей - 2 шт.;
- шестигранный ключ на 3 мм - 1 шт.; -
- шестигранный ключ на 4 мм -1 шт.;
- шестигранный ключ на 6 мм - 1 шт.;
- эксплуатационная документация - 1 экз. ^
Принадлежности:
- центральная стойка (размер 1 - 1 шт.; ' .
- центральная стойка (размер 2) - 1 шт.; Л I?
- центральная стойка (размер 3) - 1 шт.; л - : ^
- центральная стойка (размер 4) - 1 шт.; ^
- широкий ремень для туловища (размер 1) -1 шт.; .  ̂ .
- широкий ремень для туловища (размер 2) -1 шт.;
- широкий ремень для туловища (размер 3) -1 шт.; . ^
- стол (размер 1) - 1 шт.; '
- стол (размер 2) - 1 шт.; ... \  _г: . '
-стол(размер3)-1 шт.; J
- стол (размер 4) - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной слуя^ь! ' ■
по надзору в сфере здравоохранения \  Д,Ю. Павлюков

1 -

01284 - & £ -
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

(РОСЗЛРАБНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 сентября 2023 года

- СТОЛ С лотком - 1 шт.;
- крепление для стола - 1 шт,;
- держатели голеней, (размер 1) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 2) - 2 шт.;
- держатели голеней, (размер 3) - 2 шт.;
- раздельная поддержка туловища (размер 1) ■
- раздельная поддержка туловища (размер 2) ■
- раздельная поддержка туловища (размер 3) ■
- раздельная поддержка туловища (размер 4) •
- круговая поддержка туловища (размер 1) -1
- круговая поддержка туловища (размер 2) - 1
- круговая поддержка туловища (размер 3) -1
- круговая поддержка туловища (размер 4) - 1
- абдуктор пёреднеопорный (размер 1) -1 шт.
- абдуктор пёреднеопорный (размер 2) -1 шт.
- абдуктор переднеопорный (размер 3) -1 шт.
- крепление абдуктора - 1 шт.;
- упор для таза (размер I)-  1 шт.;
- упор для таза (размер 2) - 1 шт.;
- поддержка таза (размер 1) - 1 шт.;
 ̂поддержка таза (размер 2) 1 шт.;

- поддержка таза (размер 3) - 1 шт.;
- подножка раздельная (размер 1) - 2 шт.;
7 подножка раздельная (размер 2) - 2 шт.;
- подлокотник - 2 шт.
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