
Выписка

из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий, по состоянию на 11:06 19.02.2026 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 196348;

2. Статус: Действует;

3. Регистрационный номер медицинского изделия: Г004-00110-00/04386052 (ЕРУЛ - Г004-

00110-00/04386052);

4. Дата первичной государственной регистрации медицинского изделия: 19.02.2026;

5. Дата внесения изменений в медицинское изделие: 19.02.2026;

6. Период действия версии: с 19.02.2026;

7. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

8. Наименование медицинского изделия: Светильник диагностический ALFA® по ТУ 32.50.50-

001-59525502-2024

Модели:

1. Светильник диагностический ALFA® 50 LED, в составе:

1.1. Мобильное основание / Нижняя часть телескопической стойки - 1 шт.

1.2. Центральная cтойка / Центральная часть мобильного основания - 1 шт.

1.3. Блок освещения, гибкое плечо, блок управления (комплект) - 1 шт.

1.4. Опорный луч - 4 шт.

1.5. Колёсная опора - 4 шт.

1.6. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-50 - 1 шт.

1.7. Монтажный ключ - 1 шт.

2. Светильник диагностический ALFA® 75/4 LED, в составе:

2.1. Мобильное основание с блоком питания - 1 шт.

2.2. Центральная/Телескопическая стойка - 1 шт.

2.3. Блок освещения, гибкое плечо (комплект) - 1 шт.

2.4. Монтажный ключ - 1 шт.



2.5. Колёсные опоры - 4 шт.

2.6. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-75-4 - 1 шт.

3. Светильник диагностический ALFA® 75/5 LED, в составе:

3.1. Мобильное основание - 1 шт.

3.2. Центральная/Телескопическая стойка - 1 шт. - 1 шт.

3.3. Блок освещения, гибкое плечо, блок управления, блок питания (комплект) - 1 шт.

3.4. Монтажный ключ - 1 шт.

3.5. Опорные лучи - 5 шт.

3.6. Колёсные опоры - 5 шт.

3.7. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-75-5 - 1 шт.

4. Светильник диагностический ALFA® 100 LED, в составе:

4.1. Мобильное основание - 1 шт.

4.2. Нижняя часть телескопической стойки - 1 шт.

4.3. Блок освещения, гибкое плечо, верхняя часть телескопической стойки, блок управления,

блок питания (комплект) - 1 шт.

4.4. Опорные лучи - 5 шт.

4.5. Колёсные опоры - 5 шт.

4.6. Монтажный ключ - 1 шт.

4.7. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-100 - 1 шт.

5. Светильник диагностический ALFA® 250 LED, в составе:

5.1. Нижняя часть стойки - 1 шт.

5.2. Мобильное основание, блок питания, сетевой кабель - 1 шт.

5.3. Блок освещения, верхняя часть стойки с шарниром (комплект) - 1 шт.

5.4. Колёсные опоры - 4 шт.

5.5. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-250 - 1 шт.

6. Светильник диагностический ALFA® 350 LED, в составе:

6.1. Телескопическая стойка - 1 шт.

6.2. Мобильное основание, блок питания (комплект) - 1 шт.

6.3. Блок освещения - 1 шт.

6.4. Монтажный ключ - 1 шт.

6.5. Корзина - 1 шт.

6.6. Колесные опоры - 4 шт.

6.7. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-350 - 1 шт.

7. Светильник диагностический ALFA® 751 LED, в составе:

7.1. Телескопическая стойка с блоком освещения - 1 шт.

7.2. Напольное основание с блоком питания - 1 шт.

7.3. Резиновые стационарные опоры - 4 шт.

7.4. Колесные опоры (при необходимости) - 4 шт.

7.5. Съёмная ручка - 1 шт.

7.6. Монтажный ключ - 1 шт.

7.7. Руководство по эксплуатации 001-59525502/РЭ-751 - 1 шт.



9. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)

медицинского изделия: ;

10. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: ;

11. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: ;

12. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ

ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "АЛЬФА";

13. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 197101, ГОРОД САНКТ-ПЕТЕРБУРГ,УЛИЦА

БОЛЬШАЯ МОНЕТНАЯ, ДОМ 29, ЛИТЕРА А, ПОМЕЩЕНИЕ 12Н;

14. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 197101, ГОРОД САНКТ-ПЕТЕРБУРГ,УЛИЦА

БОЛЬШАЯ МОНЕТНАЯ, ДОМ 29, ЛИТЕРА А, ПОМЕЩЕНИЕ 12Н;

15. Страна организации - производителя медицинского изделия или организации - изготовителя

медицинского изделия: Россия;

16. ОКП/ОКПД2: 32.50.50.190;

17. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с

номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством

здравоохранения Российской Федерации: 1;

18. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: Светильник

предназначен для освещения рабочего поля при проведении медицинских процедур в целях

диагностики и лечения.;

19. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских

изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 187160;

20. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: -, Room 501, L.GEM

Business Centre, Wuzhong District, 215104 Suzhou, Jiangsu, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA;

21. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

22. Модели медицинского изделия:



Код вида Наименование модели

187160 Светильник диагностический ALFA® 751 LED

187160 Светильник диагностический ALFA® 350 LED

187160 Светильник диагностический ALFA® 250 LED

187160 Светильник диагностический ALFA® 100 LED

187160 Светильник диагностический ALFA® 75/5 LED

187160 Светильник диагностический ALFA® 75/4 LED

187160 Светильник диагностический ALFA® 50 LED

Выписка сформирована на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения в сети Интернет: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

ДОКУМЕНТ ПОДПИСАН

ЭЛЕКТРОННОЙ ПОДПИСЬЮ

Сертификат: F671E30B77AF3D7D9A51F071091F24FAC690FB4A

Кому выдан: ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Действителен с 2025-08-18 по 2026-11-11

https://roszdravnadzor.gov.ru/

