
Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д ЗО РУ  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я  
И  С О Ц И А Л Ь Н О ГО  Р А з в и т а я

F E D E R A L  S E R V IC E  O F  H E A L T H  C A R E  A N D  S O C IA L  D E V E L O P M E N T  C O N T R O L

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е

R E G IS T R A T IO N  C E R T IF IC A T E
№ ФСЗ 2010/08815

ОТ 31 декабря 2010 года С рок действия: не ограничен.

Н астоящ ее уд остоверение выдано 
’’Охмеда Медикал, подразделение Датекс - Охмеда Инк.", США,
Ohmeda Medical, а Division of Datex - Ohmeda Inc., 8880 Gorman Road, 
Laurel, MD 20723, USA
и подтверж дает, что  изделие медицинского назначения (изделие медицинской 
техники )
Система фототерапии BiliSoft с принадлежностями 
(см, Приложенине на 1 листе)
производства
"Охмеда Медикал, подразделение Датекс - Охмеда Инк.", США,
Ohmeda Medical, а Division of Datex - Ohmeda Inc., 8880 Gorman Road, 
Laurel, MD 20723, USA ( c m . Приложение n.III)

О К П  94 4430класс потенциального риска 2a

соответствую щ ее ко м п лекту  регистрационной докум ентац ии

КРД №66292 от 22.10.2010

приказом  Росздравнадзора о т 31 д екаб р я  2010 года jY»11752-np/10 
разреш ено к им по рту, продаже и прим енению  на территории Россий ской
Федерации
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Врио руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
и со ц и альн о го  р а зв и т и я
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Е.А. Тельнова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

FEDERAL SERVICE OF HEALTH CARE AND SOCIAL DEVELOPMENT CONTROL

П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К  Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю

A T T A C H M E N T
№ ФСЗ 2010/08815

Лист 1
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I. С истем а ф ототерапии B iliS o ft :
1. О сновной  блок.
2. К аб ел ь  питания.
J .  И н струкц и я пользователя.
I I .  П ринадлеж ности :
1. Ф и бр ооп ти чески й  кабель.
2. С ветоизлучаю щ ие под уш ки , разны х типоразм еров (н е  более 50 ш т.).
3. Трансиллю м инац ионны й кабель.
4. Защ итны е чехлы  для светоизлучаю щ ей  под уш ки  (н е  более 300 ш т.).
5. Защ итны е уклад ки  д ля светоизлучаю щ ей  подуш ки (н е  более 300 ш т.).
6. С ум ка  для транспортировки.
7. М обильная стойка.
8. М о н таж н ы е крепления прибора к  стойке (не  более 10 ш т.).
9. Специализированны е светодиоды  (не  более 100 ш т.).
10. И зм еритель интенси вности  светои злучен и я подуш ки.
11. Д атчи к.
12. К р ы ш ка  для д атчика.
13. Рем ень для д атчика.
14. С ум ка  для переноски изм ерителя интенсивности  светои злучен и я подуш ки .
15. Элем ен ты  п итан ия (не  более 10 ш т.).
16. К р ы ш ка  для элем ентов питания.
17. Ф и льтр .
18. Предохранители (н е  более 10 ш т.).
19. П л аты  (не более 10 ш т.).
20. Кабели  соединения (не  более 10 ш т.).
21. С ервисная инструкц ия.
22. И н струкц и я на электронном  носителе.
I I I .  О рганизации-изготовители:
- Lum itex , In c., 8443 D o w  C irc le , S tro n gsville , O H  44136, U S A
- Lum itex  M ed ica l D ev ices, In c ., 8443 D o w  C irc le , S tro n g sv ille , O H  44136, U S A
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Врио руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения- 
и социального развития . ^

31 декабря 2010 года
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