
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНЛДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта2018 года № р зн  2018/6916 |

' ' - ' - г
с  На мед1ВДНское изделие - ъ

.̂ М онитор пациента BeneView T9 с принадлежностями -
- v-Д J

: |Йа^ХОЩцее регистрационное удостоверение выдано - , - - ~
1ЖЭН1> Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, , i i 

^^j^^yju^vnM indrayBioM edical Electro Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.H. of China

|^йзводйтсль .
^ньчжэнь Майндрэй Био‘-Медикал Электронике Ко.^ Лтд.", КНР, *  II

B ioM edical Electronics Со., Ltd., Mindray Buiiding^vKeji l ^ ^ : ^ ^  
^ 8 ^ id ^ n u th , High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. ;hf China

g- У c : ; - - П .  ̂ Дйл
д^^^^й^^^оизводства медицинского изделия у, . , , Д
^^^gl^^b^M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., M indray.Buflding,lieji i2 th  
>С|§!оаЛ'^outh, High-rTech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R . of China

.^Номер'регистрационного досье № РД-14671/75356 от 29.11.2016 ; '  ̂ _ g
у /" '-  '' : ^
л̂ ^ й д  медицинского изделия 190840 ' <

у Ipiacc потенциального риска применения медицинского изделия 26 . у

I Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
^.деятельности 26.60.12.120

р^Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 13 листах

приказом Роездравнадзора от 15м а|та 2Q18 года Ж /  
удолущено к обращению на терр1(^|рип РЬсрййдфй^еД

SI

у1̂ овоаи тель Федеральной слу^ ^ 1  у
;-ю> надзору в сфере здравоохранСЦйЙ4-^^У~' М.А. Мурашко
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^ |̂ -̂Ш5̂ - # $ 0р^Ж?мулБтип‘арам€Трический; НИАД, температура, Masim®PpQ2,3 /5  отведёнЩ^р;

5 • -̂-vwS »̂ ,-5-capj«Sitl

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНШW  Щ ^ Щ Й
Ш М Ш й(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2018 года р^д 2018/6916

'Ш Ш Ш

'.■:'С--Г cwx5To:

Лист

' На медицинское изделие
î s ĉ IMoHkTOp пациента BeneView T9 с принадлежностями:

Ж Состав: , ' : ,
'-;- ”Л-.Монитор пациента BeneView T9, основной блок - 1 шт.;

- 2 ТСабель питания монитора - 1 шт.;
:Л. Р^бвбдство пользователя печатное/CD - не более 10 шт 

й ; М о д у л ь  расширения, с кабелем - не более 2 шт. (при необход1^юрти).
- й музштипар^^^ НИАД, температура, Mindr^$|fc(&2, 3/5 оть^ден

x̂x̂rjL дуу/ViXW,iU;Tî vi.ywiiTij •  ̂ ;Д-5:  ̂ -
^^гЩ ^^Й^^ймультипараметрический; НИАД, температура, Ые11соЩ|92;3/^^ SfcJi

НИАД, температура, M asim i/E ^^^fe^l

'2,- 3/5 отведЪШщ™
й'4Ш̂

НИАД, температура, N e lld^^pg  
(при необходимости). Щ
мультипараметричёский; НИАД, температура, M in# |

^  необходимости).
& 7  12. Модуль мультипараметрический: НИАД, температура, MasimO ДрОг,

'_ - j ^ p /^^идеобходимости). - _ , - - 3; г
мультипараметричёский: НИАД, температура, Nellcor SpQ|,^ /5  р.тв#^^^Щ 

У ' ЭКГ(гфинеобходимости). . . - -,-7 . 1
^яьтипараметричёский: НИАД, температура, Mindray ЙрОд, 12 о тв^ ^щ

- -- г . ‘ ':
^^^Щ|^|^ЗщЩ&^Уяьтипараметричеек^ НИАД, температура, Maaimo 5рОг, 12 oтЬ eдe^f^^^

rt^. M o^Jtt мультипараме'грйческий: НИАД, температура, Nellcor ЗрОд, '12 6t i | ^ | ^ 0/ p g | 
гЭКГ (при необходимости). ‘:гг-. , ' " =

 ̂  ̂ 1;Д1̂ дулнпул'ьсоксиметрии M i n d r a y ; ^ необходимое!^;
 ̂ .^^;^рд;;^ль пульсоксиметрии MasimpA цеГб ЗТ^Щз^и необходамостир

I? ' о г не более н е о б х о |^ ^ й ^ р |
Зй|в|13ИвноГ0:давлёния;- Й<|лее 3

й Щ ^ ^ ^ ^ ^ р ^ 5сердечного выброса - ЦёДрдеё 3 шт. (tij/iTifeW ^
Федеральнои^лужба 7 ” .

 ̂ здравоохранения '
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\ '

ШИЛОЖЕНЙЕ 40НН0 МУ УДО<
НА МЕДИЦИНСКОЕ ШДЕШШ

от 15 марта 2018 года № РЗН 2018/6916
Лист

а дiAi' _>><!,

Si'Ci-

t:£cMS-J"-3̂cS
1 ^ 122. Модуль капноме^йи В 6QKGBOM потоке М02С - не более З шт. - 5^ ^

Йрилеобходимоети). ■ ^
каппометрии в боковом потоке - не более 3 шт. (при необходимости).

' > ' -2^Щ 0̂дулв капнометрии в основном потоке - не более 3 шт. (при необходамости).' 
|$^;|ЩЩщрду|[ь калиометрии Microstream - не более 3 шт. (при необходимости). 
Щ^«Ей^^бдуль внестезиблогических газов, кислорода, биспектрального индекса (BIS) - V'; 
§^§^ш%Й^ее_З щт. (при необходимости).

анестезиологических газов, кислорода- не более 3 шт. ' -Е' 'Щ
ш ш шгй>еЙ¥гс? ^jte^iTgSHOлогических газов, биспектрального Индекса (BIS) -гне более 3

газов - не более 3 шт. (при нербхр^щмр^г).'______ .  .
^Щ^й|Э^Э^б|Е^к^екШИкИ дьЪсанИя - не более 3 ШТ. (при необходйЩ ^|)15й|^^ - - ^

Пой ьирдиографии - не более 3 шт. (при ' ' . / 1̂
§йбнектралБНбго индекса (BIS) - не более 3 шт. (прит1еЬб^^щ бс^|^^  
tcJGas - не более 3 шт. (при необходимости). - - - -

^^Щг^Ш^^уль интерфейсный CCO/SvOi - не более 3 шт. (при необходймб^^Щ.З^|5̂ ^̂̂
измерения непрерывного сердечного выброса PiCCO - не щ Ы  Ш т Ш Ш 0  

Ё^е^^Згеобходимости).
измерения насъпцения кислородом центральной венозной крови ScvO 

^З пгг. (прн^^^Шо|^рета^
подключения ш еш иих устройств BeneLink - не более 3 шт. (при 

.:̂ 1̂5̂ г?^^^й?дим0стй). - , ' : 1  ̂ t
.Модуль электроэнцефалографии - не более 3 шт. (при необхбДимости),|^#^

Здуль нёйромьгшечнойшрбводимости - не более 3 шт. (при необходим^^Щь 
iX оптический модуль ё кабелем и оптическим датчиком - не боле|^59й^|;

^п^и необходимости). ^
оптический модуль с кабелем - не более 2 шт. (при необходимости).  ̂
ёкт для ЭКГ на 5 отведений тип защёлка̂  взрослый - не болеё̂  10 компл^

^^^р]^^|р6хрдимости), в составе:
___магистральный -1 шт.;
ТИП защелка - 1 шт.; .у „  ̂ ■ .. ^  ъ

взрослый'-10 шт. у'а:'-'Г ' i
ЭКГ на 3 отведений ТИй защёлка̂  вз^^^й/детский 

комдл. (при необходиморти^  ̂в составе;" ' ^
3 &

ArjScr'E
й=Уг̂

магистральный - 1 шт.;\̂  V 
1телв Федеральной службьХ 

: здравоохранения

Гг̂ :Г ' ' V -

Ч i

iii=5
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'   ̂ - Провод тип защелка - 1 шт.;- . i  :
. "--электродвзросльш/детский^'10щт. - -

Комплект для ЭКГ на 3 отвсдетшя тип защёлка, детский - не более 10 компл.
' (при необходимости), в составе: . - -

- кабель ЭКГ магистральный^^ 1 шт.; - - -
«>щ1 -С - '̂лровод тип защелка -1 шт,; - Г . '
| г  элекзрод детский-50 шт. ; __ _ '

'45.1Сомплект для ЭКГ на 12 отведений тип защёлка, взрослый - не более 10 к о м п л ,- 'А ^^

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВОЩСРАНЕНИЯ
: - (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ i i i  
# 1>1 ГИСТРАЦИОННОМУУДС?ЙТ0 в1 РШ1ИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ШДЕЛИЕ
ОТ 15 марта 2018 года № Р Ш  2018/6916

а р а

Лист

-
д а ж ,  
-:

ель
1̂ 'В составе: -

UJT.; ''
^ н№£;!:Г . " Д д д а р д д а й

АО шт,- - ^
ЭКГ на 12 отведений тип зажим, взрослый >• не более 10 комнл.

-,;Д?й:Д

щ щ ш

ЩЩШй ij.в составе: _ ДдДДдД'Д
МЩЩстральньга - 1 шт.; ' -

^2ЩТ.; - ' -■
СДЬШ -ЮшТ. - - : '

ЭКГ на 5 отведений тип зажим, взрослый - не более ШкбмЩЗ 
, в составе:

магистральный -1 шт.; -- ;

Л Ч

тин зажим -1 ШТ.; 
взррщщщ -10 щт. ' _ Д  , . Д

ДЛЯ ЭКГ на 3 отведения тип зажим, взросльш - не более 10 компл; 
" ' ;ДД;(п|§Щ^бходимости), в составе; ' ^

у5;а-*а^1(^^ЩЗЭКГмагистральиь1Й-1 шт.;
4 1̂ 1 Щ' Т1ш зажим -1 шт.;

■ <г>>5;с;

взросльш-10 НгтДД - - Д  Д;3
Комплект для ЭКГ на 3 отведения тип зажим, детский - не более 10 компл. 

f е]^и:необходимбсти), в сост№е;
I?'^кабель ЭКГ магистральный Д1 шт.; ' Й

>̂:з хз̂ =№ШеЩ®оД тал зажим 1 шт.; - 'ГДД
^^Щд«д^|щ|1род детский---5О шт. , - Д ,-'̂ Д -*

для ЭКГ на 3 отведения тнц зажим, цеднкг^^ньш - не более 10 комдя^^^^^'
^)^% ?^р1^еобходимостй), в составе:

Ш Ш ’

ЭКГ магистральный - 1 шт.; - 
тип зажим - 1шт.; ;

родитель "Федеральной службы J
ору в сфере здравоохранения
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Ф адрА льн А я САужБА O o НАДЗОРУ В СФЕРЕ-----"  ̂ ............. ............... -..'Г  ̂ . ---
^т.
- 5Д^йй■Лй̂ ез,

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНЙЕ :';гг?̂з:

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2018 года р^д 2018/6916

ViWrt

Лист 4?vli

й̂  электрод неонатшгьыьш - 50 шт. - ' , . '
>51, Комплект для PiCCO мониторинга - не более 50 компл. (при необходимости), в 

- сост^е; . . .  - С
-̂ датнж давления - 1 шт.; ' ' ' . -- -
- адалтер.для датчика температуры инъекции - 1 шт.
52,-Трубка НИАД с манжетой взрослой- не более 5 шт. (при необх0^̂ и®̂0ети). Г 

^^^З'Лрубка НИАД с манжетой детской- не более 5 шт. (при необ^б)|{Щб)|т|[). У

Шм.

I

Тщ б^аДЩ ^ с манжетой неонатальной- не более 5 шт. (при^(й^|^м ости)., ' ̂
(многоразовая (взрослая/детская, неонатальнаяЩТ[еЩ^е 10 шт.
етиТ ^Д "'' Г-Z ^

5м многоразовая детская (7-13 см,ТЙ|| 
ж  необходимости). -

необходимости).
ДЩТ|:Щда^етД^;|:б^нектором многоразовая взрослая (25-35 см',

СЧ'>ЧЧ'..
jT^^^Si^feiceTae коннектором набедренная многоразовая (46-66 см} - не б̂ блёе 50 шт.

■ш гйз;Щ|^)1еобходимости).
Щ.^(Щ^щг^анжета с .коннектором бескамерная многоразовая детская (7-13 см, 10-19 см,

см).-не'более 30 шт. (при необходимости). . ' 1 ' ' ~
щбО^^Мшжета с коннектором б^скамерная многоразовая взрослая (25-35 см, УЬ-Щ^ф^ЧШ^

' шт. (при необходимости).
: :>Манжета с коннекторбм б ей  пабедреннаямногоразовая (4)̂ ĵ TiM)>̂ S

20 HIT, (при необходимости). . :
® ‘|^^^|)|У1анЖета с коннектором бескамерная удлиненная многоразовая взроелая '

, 33-47 см) - не более 20 шт. (при необходимости). - ' , -Ш00ф.
одноразовая неонатальная (3,1-5,7 см, 4,3-8,0 см,-5,8-10,9 см, 7Д -13 ,Г ^ ^ ^ ^  

О П1Т,/уп., 20 шт./}Т1.) - не более 100 уп. (при необходимости). . „ . ,
одноразовая детская (10-19 см, 18-26 см) (1 шт./уп., 10 шт./уп.) - 
уп. (при необходимости).

^^^|^)^^|Шаюкёта одноразовая взрослая (25-35 см, 33-47 см) (1 шт./уп., 10 нгг./уп.) -
У°-(при необходимости). ' '

^®||§^^(^;Л4анжета набедренная одноразовая (46-66 см) (1 шт./уп., 10 шт./уп.} - ' - =
>;>^^|5^е'бблее 100 уп. (при необходимости). -

Манжета бескамерная удлинённая pHHpp'asoB.̂ -ijIs^^^ ̂ 5̂-3.5 см,
СрП1Т./уп., 10 шт7уп.) - не более 100 yn7(^pH:He66^^^^^^)^ } . 7^

^^8.'Электроды ЭЭГ игольчатые подко^ые одноразов^ё^^^зрослв1е/деТс1®^7 ? Ф 
- не более 20 уп. (при нёоб|бД1|Мости).  ̂

йтеяь Федерф1Й1рй

-Щ Р 1  

м ^ щ
»Х

- У ^ к  
уШ М

В сфере Здравоохранения .Vv-Y.
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|ШДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПЙ1ЛОЖЕНЙЕ

г .

от 15 марта года № РЗН 2018/6916
Лист 5

;,|г;69. Электроды для ЭЭГ чаШёчковые многоразовые (взрослые/детекие, - -Д ;; Д 
?Д. - 5 ^^^гсше/неонатальныс) (10 шт./уп.) - не более 20 уп. (при необходимости)... _ Д
; i^: ̂ l .^i|jI(aT4HK5 p02 с  кабелем^ МЩгау (взрослый, детский, неонатгш|нь1й) - у Т;

60 шт-(при необходимости). Д
ЙШ®§ЩЩчик 8рОг G кабелем, Masimo (взрослый, детский, неонатальный) -

60 шт. (при необходимости). . ,
7  - !к 8рО2 С(кабелем, Не11с0г (взрослый, детский, неонатальный) - ' 'г ; •

60 шт. (при необходимости). - -
ЗрОг одноразовый, Mindray (взрослый, детский, детский маленьетй, 5 

^Щ |Дй^^Ш альвый) (ГштУуп., 20 шт./уп.) - не более 100 уп. (при неО!^Д^М9^ Ш Д  ДД 
Sp02  ̂ многоразовый, Mindray, неонатальньгй/взрослы]Щ^Щй§ДДДКД5 

необходимости). 
ногу со сменным мягким 

не более 5 шт. (при необходимости);;.,,.,...
)2з^йале;^Й1Й мягкий многоразовый,

§фёоЩодймости). ,
многоразовый, Mindray (взросл^Д1;|^5|Ш |Д7777^^ 

^деобходимости). ;
^ и  многоразовый, Mindray, в з р о с я ь щ ^ 5 Д ■

_  и).  ̂ ®  J ® :  ^
одноразовый, Masimo (неонатальньгй'^детсшй,

(20 шт./уп.) - не более 50 )ш.

И 181̂ -жй

l^j^orop^asOBBiH, Masimo
15-шт. (при необходимости). , ' Д

бдаор^ Nellcor (взрослый, детский, детс^ЩЭШеаькийё 
1?^дД^1®^Ш;йШЖн?№ный) (24 шт./уп.) - не более 50 уп. (при Heo^^o^p^lM ). Д

Nellcor (взрослый, детский, вз|1о?кй
|^ ^ ^ 77;Щ|>ё^яый^^Шйй/неонатальный) - не более 20 шт. (при необходймШа|^/Д^7^ 
■^Ш||ШЩЩ^^^^ШШ;®рнтуры эзофагеальньш/ректальньш шгрЕррЗзбвьщ 

Щ |;^^ёкйй/йёонй^ - не более 20 шт. (при 11собходимостй).
^  кТ^МПературы накожньш многорДзбвьШ’(в:фбельш'' 

ш д ^ р н  иеобходимости); ,, , .̂ 7 ',./..;/ . , - д  . -

.O  'C s ' г5Щ не более Л 00 щ тд Д Д '

3?5-
необхщамости). j

ДДД:^6ДJS^^k^^^^iфaтypы накожньщ^бДйоразовый - йе^ fee 100 шт.

(йтель Федеральной службы' *  ̂ . Д д
здравоохранения *

-

йцэ;

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



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НДДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЙОННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2618 года № РЗН 2018/6916

•:r'CTv>

Лист 6

87. Датчик-НАД одноЯроводной, одноразовый (48", 60", 72") (30 шт./уп.) - Я 
. не более 30 уп. (при необходимости). -С.
^ ?8, Датчик ИАД дву^роводной, одноразовый (48", 60", 72") (16 шт./уп.) -- , : ХЯ
' не более 50 уп. (при необходимости). X ~ г ^
: йНвазивного давления, многоразовьш - не более 10 шт. '  3

 ̂?Х X X л:
90, Датчик ВЧД - не бблее 20 п1т. (при необходимости). , _ХХХ X;
911 Дзтиикхгемперат^^ы ийъе:^^ - не более 5 шт. (при необходимости). Z X zXi 
92. Датчик С02 с кабелем - не более 2 шт. (при необходимости). ' Х '  '

. X /93. Датдше для импедансной кардиографии (4 шт./уп.) - не более 100 уп. -/Хху
"" ^(прй необходимости). ' ' дхХХ

датский) - не более 100 шт. _ '
необходимости),

95; Датчик BIS билатеральный одноразовый, взрослый, - не более 50 шт.
X Х '7(при необходимости). ’ XX
;Х-'-96. '/Щ ^ик потока многоразовый, взрослый/детский - не более 2 шт. '  Х_ ,
 ̂ Дп1^Яеобходимости). X

Х^^^^^Я^К;Д^9^ЙЛ)дноразовый (взрослый/детский, неонатальный) - не более 100 шт.
_ ' X ;

Х7Х̂ 8̂ х^Ййфц€/б|^1Леский г не более 50 шт. (при необходимости).
99, !^ар^^я^дтельная (большая взрослая, взрослая, детская) - не более 300 шт.

и||^и;нЩб:хоЯ|Ш5^  ̂ X ' УХ: Х5ХХ-Я' . ZX: X-
100. Набор принадлежностей Для инвазивного давления - не более 10 наб. .X - Z/X ХЯ
(при необходимости), в составе: ■ ■ Xj Z
лкабельинвазивного давления-Лшт.; . XX '
f  датчик инвазивного давления, одноразовый -5 шт. /10 шт.;
- крепление -1 шт. X "

' ' 101, Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке; взрослый/детский - 
' не более 5 наб. (при необходимости), в составе:
Z Я - влагосборник взрослый/детский:-2 шт.; . Х  Х-
' - линия забора пробы газа взрослая/детская- 2 шт.; X

Хканюля-назальная взрослая - 2 шт.; X. X
- канюля назальная детская - 2 шт.; . ■ :

X адаптер для подключения к дыхатех^номуГконтуру взррёльш/детский, прямой - 2 шт. 
хХ 102, Набор принадлежностей для кап|йзметрии в боковом Иот(же, неонатальный - 
- ' Н^более 5 наб. (при необходимости), W  
Х̂ Л^^эодитель Федеральной службы д X
хШбХйадабру в сфере здрад^  ̂ , М.А. МурашкбХ
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T̂rTi

!̂1*'-ггч1̂--̂^
<1ЩфРШБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

- '  ̂ - (РОсздРАВнддзор) - -: _ .

д а и л о ж Е н Ш !
ИОННОМУ удо^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2018 года jy„ р з д  2018/6916

}̂&кШ

Лист 7

i  канюля назальная неонатальная - 2 шт.; - р v i  Дй
>'линвд забора пробы газа, неонатальная - 2 шт.; - Д;

/У у в л а л || |^ й ^ щ |б н а т а л ь н ы й - :2  шт.,
к да контуру, прямой - 2 шт. - - Д

Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке М02С, - '
^^зросяый/детский - не более 5 наб. (при Heo6xonHMocTH)fjFcoctaBe; ' - д  
гЩ^вл^осборншс взросльш/деТс ' ^
г:|щ||ш^^Й(;^рЩрробы газа, взрбелая/детская - 2 шт.; _ - *

- 2 шт.; ’ ^
- 2 шт.; 2., ' * ~

 ̂ Ш^ЩЦочшия к дыхательному контуру, взрослый/детский; Пр|0@ й д ^
капнометрии в боковой 

и необходимое! и), в составе:Необходимости), в составе:  ̂ ^
§ ^ ^ |^ 2 ^ ^ ^ § ^ ^ ^ ^ ^ д а )Ш |^ а т а л ь н а я  - 2 шт.; ' лШШЩЙШ '

'г-л.бо геДйЬй

аа2йрООБтТаза,шеонатальная - 2 шт.; ' /Д
!2С,-неонатальнь1й - 2 шт.; -

чений^ждаРсательном контуру, прямой ■*
остей для капнометрии в микропотоке, взрой)^щ1 

и необхо^|^ости), в составе.
1 газа, в^рСлая/детская - 1 шт.; _ Ш:(ШЙ

гшЛшадальная, взрослая 1 шт.
Щйнадлежностей для капнометрии в микропотоке, детский

Д5

ЙЛл «--'сД

ЩШшШ
необходимости), в составе:

С̂Со5д->|д■ ~La ^

газа/й^ррелая/детская - 1 шт.;
рдЙ|^я забора пробы газа назальная, детская ] шт. Й0сЩф

принадлежноетеидля капнометрии в микропотоке^ неонатальнЙи Й дд 
аб2(при необходимости), в составе: 

^^ |Р ) |^№ ^^д Щ р Щ й 1робыгазауДетская/неонатальная-1 шт.; 
^ Р Е ‘̂ ШрЙИЙ^Щр^21Шобы газа назальная, детская/неонатальная - 1 шт. ' I- 
>^^ЕШЩ?^уй^ЁШ№адлежностей для капнометрии в основном потоке - не более 2 наб2 
 ̂'  ̂ ^ р и  необходимости), в составе: '' - ^

-Лтй-Е.;; ‘ ^  ' -
Млчрка - 5̂ шт.; ■■ ; ̂ .

к дыхательному контуру^
для анализа анестеЗйо1^ ^ ^ е р р р | 1̂ 1̂ |р ] ^ ^ |г е |^ ^

, в составе: '* '  '
оводите.1ь Ф едера^ирН

ННФере здравоохранения -

52-/ю>с<;Я1sis'" '

’■=2?;с=г<̂-)

Г&Ш:
<-

Й?5>/
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
i / '  (росздрА внлдзор) -

Й Й Д Д й д "" -'ПРИЛОЖЕНи1? ^ 1 Ш Ш Д ^

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
' '-1%

от 15 марта 2018 года № РЗН 2018/6916
Лист

,  ̂>'С; '

гй■̂ŜiД!fД*ё:

штУуп.) * 2 уп.;
У 1 шт.;

Ш

д̂ сх.̂
е д у,--э ;  C i ^
> ?0->.С=( '̂^
| | в
сЩ ш

0§§^< i
i ^ S

- _________  . _________________.  ^ . . . .  . . ^  . . .

'Шросльш - не более 2 наб. (при необходимое!®}^» роотавегД

^®фослыи - 5 шт. ' -
й%ёез

- адаптер для подключение® дыхательному контуру прялюй - 2 шт.;
- адаптер для подключенйеж Дьгхательному контуру угловой > 2 'Шт;} Д5д4;£̂ ^
• влаг0сбор1ш® взросльйшДетскйй - 5 шт.; У УгУ§М
- вяа1'осборник, неонаталБйьш - 5 шт.; -УдУууД
- .ш^ййДабора пробы газа, взрослая/детская - 4 шт.;

йй^Ц?дд^ф1НИЯ забора пробы газа, неонатальная - 4 шт. _ '
ДЛЯ импеданснойкардиографии, (при необходимости) вюост^еР

г 2 шт.

- 1 шт.;

-й Ш
вй Щ .

IS детский;У;йе более 2 наб. (при необходитфбЙщ:!^ 
сигнала Дждбелем - 1 шт.;

детский - 5 шт. ^
взрослый - не более 2 наб. (при необходимости), вооставе:

^^§^^5^^^^^|ё^^^Щ :^рнала(б"кабелем  - 1 шт.;
одноразовый взрослый - 5 шт.

i6op для Ц щ ^фщ ^0 ,т$Щ1я, взрослый/детский, {при неббходим||ет€Щ^е5'^^;§^^
многоразовый - 1 шт,;" /  ,

[М§Шки дыхания - 1 шт.
для модуля BeneLink - не более 5 паб. (при

-_1 шт-;- ’ ' У
^#йЩ^у|^^лв-адаптер-1 шт;:- , У :

5:?юШШ

прпцддлежностей для ЭЭГ с игольчатыми электродами, взрослвш/детскна|д а
необходимости), в составе:

" r.yi щт.;'_ ' ' ■ ■
f̂ Soyc'- )0ДЬ1 игольчатые подкожные одноразовые, взрослые/детские - Шпгг,

принадлежностей для ЭЭГ с чашечковьгми электродами, взрос)№1й/детехт^^:
наб. (при необходимоети), в сортавё: ,

; ^ ^ ’15|й^Шль -1 шт.; ■ Ду'.Д"''' ’ ''".'ч'- ;
1йЩ У;й#^й^!роды чашечковые многоразовыб7йзр6елв1е/)]ргоше -10 шт.
гММ; ^3jr~o чащечковь&Й1;^ектродами,  ̂  ̂

^ Р |^ 2 ^ н ы й  “ не более 5 НЙб\^п|зй необход1^^;рц}^^

SftSX,

y y ? ii

" ^ т

в сс у}ййд
да::

б |s y -g _y — "Уг ГсУЭ.-'
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Ш ' ФЁ^РАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ .
. Я г -  - ■—' ' - Д ХРОСЗДРАВНДДЗОР) д  _ /  - ' " | Я

ДДД--=а,
Щ д д д  ■ , ПРИЛОЖЕНИЕ
f *#ШЙЙСТ1>А1ДИОННОМУ УДОСТдвШЁЙИк) 

»  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ;ШШ'
от 15 марта 2018 года № РЗН 2018/6916

-кабель -1 шт.; ". -
- электроды чашечковые многоразовые, детские/неонатальные - 10 шт. - ' - 
П 9.'Набор Принадлежностей для модуля НМП - не более 10 наборов, _ ", -

тоста)в составе:

ШЯЙДЙД "'Г" -- ' " Г ̂
тонный -1 шт.; ' ' ^  ̂ ^

тчи1Й Й Й Й ^  б ш^ ^ '

5К1^^взроШ|ш,-детский, неонатальньш). (-10 
) уп. (при йе^Ш ^М ости). ■

: ЭКЕ Hete^f интегрированнУ^Дл 
г (3 шт./)^|;г;йб ёрлее 300 уп. (при неоёЩд 

: ЭКГ неона:тальпыс, интегрированные с эл

Д 1

тген

1̂ ^Щ :ТтУуп.) - не более 300 уп. (при необходимо
^^Дмагистральньга, 3 отведения, детс)ШШЩёЩ^Щ^)^^^фр^та от Д 

ЛНЛ/ШС - не более 5 шт. (при необходимости).
‘ магистра|йй[ый, 3 отведения, детсЭДа®^В|^ „та'рт 5

АНАЖСдне более 5 шт. (при небВХ^йтй^^^^ЗД|^Д^;^
|Й|Шс)фйьный, 3 отведения, детскиШнебщ^йтлт§щ^§Й(^

1СД:нр(б0лее 5 шт. (при необходимости)^
Ш щ^с^'^ьный, 3/5 отведений, взрослй^Щ^В|дйЩ^^^Ш^Щ 

не более 5 шт. (при необхо|(йййсЩ|.Д^1';Дд^
|й^иетр^даный, 3/5 отведений, взросльШ^еЙ:@1р|ШЩ^^;Вт//
, ЛНЛ/1ЕС- не более 5 шт. (при необходимости). . У; .

' магистральный, 12 отведений, взрослый/де гский, защита от 
АИЛ/1ЕС - нс более 5 шт. (при необходимбоШ |д/д^

(ЭЩ/Н^-З р взрослый/детский, тип за51и^Д:не^Йё^

, Э]^Йй[^|гртвеД^ неонатальный, тип зажим
С:р1|./:: -5г-Д-; V -- -  '' ________ _
' на 3 отведения. детский/неоНатальиый, олноразовьшДз^^йжймД ФШк 

;е 1,00 ШТ- (прй/йеШхбтншости). . Д Д S £// ДД
д ЭКГ на 3 отйрдерйя, взросльш/детский^ тиндагцелка - н |^ |тШ В М ®

аХОДИМОС^дЩрр/^^ . ■ ::v=
эд ЭКГ:|^В А^^М^ЙЯ,: детский/неонаталт^фь^й" одн о^оЙ ^,^§й^Ш Й |дШ ^^|

/ / д . M.X7Mypj

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



-*^ДД,ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНР^» ^
(РОСЗДРАВНАДЗОР) --

ПРИЛОЖЕНИЕ

1^- НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2018 года jy„ р з д  2018/6916

100 ШТ. (при необходимое ГИ). - “ Л
}Вод ЭКГ на 5 отведений, взрослый/детский, тип зажим - не болеВ SSt.':

(]ЩЙ?)нербХОДЙМрСТи).
>д ЭКГ: на 5 отведений, длинный, взрослый/детский, тип зажим - 

^le Более 5 ШТ, (при необходимости). _ '  '

Лист 10 |г |

136. Провод ЭКГ на 5 отведёнйй, взрослый/детский, тип защелка - не более/Дщт;;^ 
эди.мости). _  ̂  ̂  ̂  ̂ .

1ровод ЭК1’' на 12 отведений, периферический, взрослый/детский, тип зажим 
lee 5 ШТ. (прЩНед;б|Ш)^^ - ~

грудной, взросльш/детский, тип ЗщШйД 
:^еббходимости). g

периферический, вЛ^рслый/детски||Г]^^

5ВОД ЭКГ на 12 отведений, грудной, взрослы#/^ёзСбк^,Дщ^
^^§б^;^№ оста).
fpT/к ^ е л я - не более 5 шт. (при ;:де6^ |рд^)^щ ^^

ШтвЩен'ий (10 шт./уп.) - не болёеЙЩЩ:^^|
^"^МбЙу1(длиннь1Й, стандартный) - не

Masimo (7-контактнь1Й^В-кР1Й|и#6^|:5Д 
Э-н^й^З^эдёрбХодамрс^ '

1̂|^ЙНЙелЬн^ Nellcor - не более ;
iKcatop для датчика Sp02 Mindray (12шт./уп.) - не более 20 уп. дДД дД 'Д  

т необходимости). _ - ,гДА /
‘7; -Г41.'АдаштерПЕЩ|; - не более 10 шт. (при необходимости). Г.' ' / ' : -

48:Э^аптер для.жабеяя тейпературы, аудио разъём- не более 5 шт._ _ у  ' У 
гнеобдоДгшости).

УГУ%Щ;49.^аптер для кабеля температуры, прямоугольный разъём - не более 5 'шт. '

Ш йнед для одноразовых датчиков т е м й ^ д )^ щ Щ е ^ ^ ё ё  д^
гости). ■ '.

шйШиНйрТрЩФления - не более Д шт.-(при 
щШЩДтнй^^ инвазиЁнРтб давления

ЭШГ191^з^инв^ивного давления - не более 5 шт. (при необходимости).' '  
ДДШЙфивНош давления^ однРразовьШ-Ше^Более зШ)Аетт “ 

фальной службы J  Й
® .# |Ш ‘ЙРМоохранения \  ' 47 Г'̂  ' / у

У#УсуЙ: ; с- Х У и Ш к к ^ / /  ' _ 0 (Щ
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Г-' • ____________ -  -
рг£*??:^^^^^Щ0бхОЯИМОСТи).

'®|^^''=’̂ Д,ЕРАЛЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д зо р у  в с ф ере  зд ра в о о х ра н е-н и я
-.... :д . . -  -;а{л:|(р о с зл р а в н а л зо р ) / '  " . . о " Ж *

ПРИЛОЖЕНИЕ
^РЁГЙСТРАЦЙОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 15 марта 2018 года № РЗН 2018/6916

(при необходимости).
"1,55. Кабрль-а|1Ш1тер ИЛД - не более 10 шт. (при нёобходимоети);

Лист Идд-;

инвазивного давления - не более 5 шт.^при нербхо|№бстИ),'А^’ 
инвазивного давления (6-контактный, 11-контактный) - не более 10 шт.

,:,р.не более 2 шТ. (при необходимости). . . - . У. ЩВ}
ВДД соединительный для монитора - не более 2 шт. (при необходймостЙ||!р^ 
сердечного выброса - не более 5 шт. (при необходимости). '  ' -

фтёр для датчика температуры инъекции - не более 20 тг..(при - - “

'-.tf -

да'?

Зйц контрольный -- не более 20 шт. (при необхОДЦ1Шс^^^^ 
а̂нр^Щли^цйонньш ̂  не более 20 шт. (при необ»одимрЙ1^К 

;Щ|^|^де|([Йодилюционнь1Й - не более 10 шт. (йрйДе 
1 я  C C Q ^ S ^  - не более 2 шт. (

).шце.Г(взрос^ неонатальнь1й31̂ 1 б

_ai5

SiB ''

;хрДЙМО_СТи) ,,
бора пробыАаза:(взрослая/детская, неонатальная) (25 нгг^^^ДАД 
?(приребШ Щ :^0сти) _ '

назальная для забора пробы газа (взрослая, детская; неонатальная) 
g i^ ^ '^ .|y n .)  - не более 30 уп. (при необходимости).

ер для подключения к дыхательному контуру (прямой, угловой) (10 шт. т Ш ш
(при необходимости). _ _ '

я по;пслючения к дыхательному контуру прямой неонатальный 
?1|Р|ДГ; (при необходимости^ -,2 _ if, gАА ----

эа пробы газа (взрослая/детская, детская/неонатальная^-^ - _ _
' шт. (при необходимости).

пробы газа 11азальная (взрослая/детская, детская/неонатальная) -
ЙЗД:-"

(при необходимости).

ЩО^т. (при необходимости)
подключения к дыхательному контуру, одноразовьй т

гО д ач  -.--.д
'ЩЩЩ

;  да : р щ а
для подключения к дыхательному контуру с загубником-, одноразовыйг^^^
шт, (при необходимости), 
для подключения к дыхательному контУруу^огоразовьш

кабеля CQi |5 йгг./уп.) - не Долее 10 уп.

' 1 ^ 1  

, V .. .̂ Г Ч  5- .
>едеральной службы 

' В сфере здравоохранения

в.ет-
- - д а -

5да

: .-тд аг-у
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Г'̂  ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУШ а  ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНШ^
' (РОСЗДРАВНАДЗОР) О i -1

- ^

vfTi-s-;
sea;

&̂ъгс:

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЩННОМУ УДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2018 года jŷ  p3jj 2018/6916

3| 'Ж |

l o S

Лист 12| д 4

для датчика СО2 (5шт./уп.) - не более 10 уп. (при необходимости).
- ЛМ^ ]̂̂ рель пациента для импедансной кардиографии (при необходимости). 
'')^ )^сбель надиента для импедансной кардиографии инвертированный 

(при необходимости). - ' ~ .
r'lSO. П^образователь сигнала с кабелем BIS, взрослый/детский (при Heo6xoHHMOCt]̂ f

_ .̂̂ д:^(^;^реобразователь сигната с кабелем BIS х4, взрослый/детский ̂

дл^метжига дыхания - не более 2 шт. (при необходнибсти). -
PiCCO - не более 2 шт. (при нШбЩ^^Рсти).

'с?@'5оД

|^S%-

е̂>̂Ар< =д-

|;дйпа^
.- не более 2 шт. (при необходимости). ..

|^тёШ б^Й 5рБ1 для PiCCO - не более 2 шД 
(взрослый, детский) - не более

* "̂ “"тер^^^%Р^уля BeneLink - не более 2 шт. (при неой^^Ё^^СТ:и)ёШД^Д
более^Лпй- (ц рй веоб ход а^^^^

^.еоёдйште)к1^щ^^^ - не более 5 шт. (прИ необходимости)
-ЭЭГ'-не брД|<^3'п1т. (при необходимости|Д; - -*
НМЛ - нс рофсеёДпт. (при необходимости). . - Шг ёйсЙ

;Ль датчика для H1VI1I - не более 5 шт. (при Йерб^дймости).
1о н н ^ >  не более 5 шт. (при необходимости). '  Щ 

!ка НМЛ (20 шт./уп.) - не более 5 уп. (при необходимости). Д Ш9Ш  
дисплея - не более 2 шт. (при необход^ости).

^СЙЩнастенное - не более 10 шт. '
генное для монитора с корзиной - не более 5 шт.

ш ш

ная - не более 5 шт.

t-гионная - не более 5 шт. 
й |^йяД йе^^лёе 2 шт.

13ова м^ШЙИВСкбго персонала. 
Вгнакошгтел^ДйейоШ шт. 
тта памяти - не более 3 шт.

сомпьютериая - не более 5 шт.
ттерная - не более 5 шт. 

эавления дистандионн ый.
нре обеспечение для вывода данш.1х н р  бо.дёе 3 шт. 

шадлежностей - нс более 3 шт. '
гель Федеральной службы '̂ 'ВЧВВВ.. '■ 

сфере здравоохранении М.А. Мурап

щ *
щ ш шJ<>?ÔCS,S
t ^ 0 i

%-effect

~ '^ r -

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



Ш ^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

WMm

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 15 марта 2018 года X» РЗН 2018/6916

4 5 .5 ^ ^ ^ а  для 'термопринтера 50 мм х 20 м - не более 20 рулонов.- - 
г ;4Й;^^йопрйптер ветраива - _
: ._1’̂ ^^Ш ь'синхронизации с дефибриллятором. _ . Г .  -
- 4 8|Щ^^дь вывода аналогового сигнала. .

' , 1^|?'|рЩлей (17 дюймов, 19 дюймов) - не более 10 шт. -
2 0 й ^ ^ й ^ й Д ^ й ^  дцоймов, 19 дюймов) - не более Л 0 шт.

дисплея-не более 5 шт. : :
:-станция - нс более 3 шт.

ШЯ подклюпёдШ::Д9^ к монитору - не
Ч;)йедкЙв®едаяк док-станции - не более

Лист

=•■ ■  ; , -. -.-. -.о ;
2- -

1

Щррр'Р

-станции натй|а'ПМей.|^^
I'- __ ~ более 3 шт. -"ШШ

1ЩЙ^щ^)док-ст|Щрй >> более 3 шт. -  -- 2  ̂
'^^^^беспеч^^#Н УРЕКУ180К VI - не боЛее 5 
_J^^GpHaH цен^альная HYPERVISOR Ш%неа^б^Д^^  ̂и-

^бьШШ^да'елБНБШ Цен мониторнбй СтМ цйй'НУЙЁ]^1^к УГ -

ВИЯ к HYPEEyjSOR VI - не более 5 шт. 2 . - 27Мй|
зеспечение, McAfee антивирус - не болееД шт.

^^^g)g|^^2|^|ronpHHTep внешний - не более 2 шт. -- г ;
питания ктермопринтеру - не более 2 шт. . - -  У - 2 . ^

ь с кабелем питания (16 портов, 24 порт||)2!^ЩЙШ1 
nHTffl^^g^aH^ERVISOR VI - не более 5 шт, ' ,

питания - не более 5;тНД - Д
обеспечение CMS Viewer - не более 5 шт. ' ~ 2 - - 2 2 ^  

Щ|Е^^Щ<Мзптер для подключеннядонолнительного дисплея - не более 2 шт. ,2 . Да  
Д ^ ^ 2Адаптер USB-VGA - не более 2 шт. 2.̂ ,

^^Др222Щ2Й8В KVM-удлинитель - не более 5 шт. -
т а ж 1 ^ « в е к г о р ;  RJ45 - не более 100 шт. ■ 2 '_ ' 1
3fef?ii^^.^ranTe|) питания постоянного тока 5 В - не более 2 шт. - 
^g^iA ^f(l^6eH H сетевой (4Px24AWG) - не более 2 шт 

1^А-^2ед1^2^анция eGateway - не более 2 шт. • , - ' ~

Фс2л̂•'•- А5-Д-'.

-2'22?Й^-

зч-лицензия для eGateway - не более 2 шт.

Федеральной службы 
^вефере здравоохранения

'"A2A ’
'< $ 2
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