
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 апреля 2018 года № РЗН 2018/6952
На медицинское изделие
Монитор пациента BeneView с принадлежностями, варианты исполнения 
Т5 RUS, Тб RUS, Т8 RUS по ТУ 26.60,12-026-32119398-2017

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-ЭлектроникС" 
(ООО фирма ’’Тритон-ЭлектроникС"), Россия, 620027, Свердловская область, 
г. Екатеринбург, ул. Шевченко, д. 9, пом, 217

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-ЭлектроникС" 
(ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС"), Россия, 620027, Свердловская область, 
г. Екатеринбург, ул. Шевченко, д. 9, пом. 217

Место производства медицинского изделия
ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия, 620100, Свердловская область, 
г. Екатеринбург, ул. Сибирский тракт, д. 12, стр. 5

Номер регистрационного досье № РД-19538/57681 от 05.10.2017

Вид медицинского изделия 190850

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение^н&збвлистах

приказом Росздравнадзора от 28 апреля 2018 года № 28 
допущено к обращению на территории Российской Фе,
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ здщ в адсР А ы ш ш я  
(РОСЗДРАВНАДЗОВ) '■

'ЧРШ ИРИЛОЖ ЕНИЕ
-

Щ1ШШ[ИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
я 2»18года л» P3H20i|/6952

3 .9. Монитор пациента прикррват1 
^В10-Ме41Ш Electronics Со., Ltd., К’ 
4. Модуль пульсоксйметрический. 
Руководителе Федеральной 
по ̂ гадзорунсф^ре здрав

На медицинское изделие- -
|Мовнтор^Е1а^ф^(та НепШзете с принадлежностями^варнантш йш олаення ;
Т5 RU$, Тб Й б |,  Т8 RUS iio ТУ 26.60.12-026-32119398-^171-

|1,гШ|нётс^ педанта Ben^yiew с принадлежностями, вариант ийголяения Ш5 RUS, 
в составе: У /  ^  ' -
1. Блок основной ТЗСМ.943 И 9.011-01 производства ООО фирма ^Тритонт 

; ЭлегфонйкС"^, Россия, 1 п ^  ' -
ЗЛуДисштейн^ модуль ЕТ548329, производства ShenzKen КЩйгау Bio-Medical- У 

: ̂ eotronics Goi, Ltd., Китай, Р̂ шт. : /  _ ;  - ’
U .2х Эдектровдо-кбм*^^ модуль ЕТ548332, щэоизйод||ваБРШШёп‘
"Mffi^2̂ ,Bk>-MediCaj E ls^^nics Со., Ltd., Китай, 1 щт. \  " У
ф ^.^epU Щ pfШ '^Щ :^^^^^p0Ш ъoдcт вa  Shenzhen 1Й1йЁшу В1о-МШеЙ EJecttomeS' 
COrjitd;, ^

“2сБлок Для дрц о лн Е ^ |^ :^Щ  SMR с кабелем, ;прои^1|ёШ аШ еЙ ^бп'^Ф ^п^ 
BiorMalicadEIcctroiacs Со’.уЙ ^К итай - 1  шт. (при п^& хс^^^  ; _ - v
-3. Модуль"3||ультипарай^рШШкйй, производства Shenzhen Mindray Вш-МеШсгй -  " 
ElectrpnicsXoyLtd.;,^тШ^ярвнеобходимости),модели^ - -- .
'ЗЛ. ЭКГ 3/^-0^дешш,'пульсокс Mindray, неиива&йвяЙёт1Ш1рёнйе":Щ,у.. .
"Температура;:ИНвазнвноеизмерение АД, 1 шт. - У' '
3.2.1ЭКГ^З/5:ОТЙденйй, пуяьсоксиметрия Nellcor неинваШв1йе йрй^еквеШ Е" 
температура инвазивное измфение АД, 1 шт. #  -  -С - /  ,
3.3. ЭКГЛ2 ртведёний,:пул:^ксим Mindray, неинвазйвй^!
те|ш^ература,:ннвгвивное;^^^^ АД, 1 шт.
3.4. >ЭКГ Л 2 р ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ е т р и я  Nellcor неинвазивйОС'да|^ЩЙВр-^^У;:
температура; инвазивное изйерение АД, 1 шт. : - - -
3.5. ЭКГ 3/5 отведений, пулЦсс1симетрия Mindray, нейшЙзЩ|зЙ'С^^р;|^й‘Ш5;^Щ;
температура, 1 шт. - - -
3.6. ЭКГ 3/5 отведений, пульсрксиметрия Nellcor неинвазивноё измерение АД,
те.мпература,1-*цг, -А- '  -
3.7. ЭКГ ̂ Ш ^ ^ 1̂ ^ 1 у ^ е 6ксиметрия Mindray, неинвщивйое в^ерейие ЩЦ,
температура, !  шт. - :
3.8. ЭКГ 12 отведений, пуЖеоксиметрия N&ycor неинвазйвное измёрепие АД,
температура, 1 дгг. : , У*--̂

887- 1 шт. ^ 
Mindray Btl®le3ical

М.А. Мурашйб
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ФЕддрАЛБНля СЛУЖБА ПО н д д зо р у  В СФЕРЕ ът ш т ш вш ш т .̂  
, : : . - ^(РОСздрАВНАдзоР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

Ш Ш ^И Ц И Н С К О Е  ИЗМЕЛИВ
0  ̂ 2018 года № РЗН К

Шисг 2

■̂А ' -

-- г I шт. (при необходимости). - -
- _§га^^[^^[Ш Змерёнй« йна^ивного артериального давления,'пройзводсяжа;| Sbte^ifiS 
; i Mindr^' fiio^^edical Ltd., Китай -1 шт. (гфй HeoixoaJSESgTgi. "  ̂ ‘ -
_' - _ 0̂ ^ ^ ^ ^ ? 5̂ ?ао ^ 0Яйэди0анотб#ердечного выброса, нр^зврдзЕ^агВБ^ЕгЬш Mindray 
г -- Ср.  ̂Ltd., Китай -1 шт. (при необхрдимрбйЕ|. - - -- - - -

я потока, производства ББепШеа Ш оЭту Вхо-МеШей Lч :
“ : Eleptrorui^ Ср.,,Ы -ifcniT. (при необходимости). -: - - А - с , : '  ' /-::

А ‘8. Модулькайномртрии низкопоточной (microstream), нрокзвбдепша SKenzllen Mindray ’: =: 
*-- Bio-MedicaL Шесйошса Go,, Ltd., Китай -1 шт. (при необходщйОртй),.:: ■: - .. _ ‘ .

^  - прямого потока, производства 8КепЙ1епШ0&й^Э1е^РеЩой - S
- ,:Д^Ьй№1о§ С ^ ^ 1 Щ |^ т а й '^  Ещт. (при необходимости). _ \ Г 1^ ' - I f  -L
Дг ’ 1б.;Мр^йьта$оанал1йа, Shenzhen Mmdr%.BiPr^iediealJiJp^oriies Go.%
-;: -5L td.,d^a:t^X h^ti'^xdj^0 |ch '^  А/ _ _L '  A ' -  :|
:1 -' Щ .ЗгСЙбтоМт^ анестетика, e мрнй'^^®^гбмзг#йср^ i /
^ ? Д ю ниториага^^ (BIS), 1 ^ : l ^
- <1 автбМатРш^юйМ анестетика, c мониторй^гбйй^ hit ' '  "

iQ.X. (^^ioM3^ анестетика, c
Д  i^ eK ea( |f lS )L ^  ' - :
: г  :10.4."С автома%Ч(^^Й;:С^|^яением анестетика,'! шт. --/  j  ; ? л Г ' ^

1П ^одул6 мрнйтррий^ индекса (BIS), производств^
"G M indr^B io^M edi^ Ltd., Китай -1 ш т..(г^щ о1х(§№ ^ое^ .- j ;- > : ,-
Д: 12^Мо|Ь(ль'МехгййШ S h e n z h e t f M ^ i^ |^ ^ ^ ^ ^ ^ ® i^ 0 t§ i |S S

л^^.;’Ltd,^Kитa:И^шlтr с : " /  ^ с Д о ,' '
f l . МрДуЩ.о1феде)1ения центральной гем одвн а(^ |§й |р^Щ ^^^1Ш р^ст^ |;

G Shch;^a-Mmdr^3i®!ife®^®e^ctr^^ Со., Ltd., Кгоай f  Рп1Е*,|з^ветб^ДЙ 1Ш 
Ц.'Мо^О'ль для дамерсййя наеьвдения кислородом центраййаШ иегШноЁ крови ;

А - (ScvOi), производ<ггва-8й^Й1щ*М1пбгау Bio-Medical Elecbonics ©о. ,'ЁЙ., ̂ и а и  - 1 щ г .||| 
\%(прй-необяодймости).; : л /  Д  -

■ jS. Модуль BeheLink производства Shenzhen Mindray В1о-МеШба1®е©^сМср©^в^^Ш|й 
д  Китай (при Необходимое^  ̂ " i '  ' ' - _ - л ::

: И :1 .-Соеданительный кабель к модулю В§ 
■-15.2. >%аптрр к м ^й ^^еп еЕ ^й к , 1 пд 
Гб, КабельЗКГ^ производства Sher 
РУ № РЗН 2016/4041 - не более 5 
17. Провода ИИ 3 отведения, п|

^ le c tro ^ s  Cek,:Ltd.^K^ Р • 
Руководитель Ф ё ;^ & Ш ^  сл^Я 
по надзору И сфере здраИоохраненп!

лпт.
eOOXPi,,

ical Electronics Со., Ltd.j КИР,
,„S55K ‘

1шйгфВ1о-МёШеш й '  :
ШШ^ iHT.j(i^ иео1 хоДй1®ости|, й' -

Г\";|й М ^.;1у^раш
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Фщшшшт тшвк по н а д зо р у  в с ф ере  зд ра в о Ш р а й е н й я
(РОСЗЛРАВНАЛЗОР) с

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИШРАИИОННОМУ у д о о ю в в р ё н и ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 апреля 2018 года № РЗН 2018/6952

Лист 3

Провода ЭКЕ ва 5 отведений, производства Shenzheft Mindra^  ̂Bio-Medieal 
Eiectronics Со., Etd., КНР, РУ Jfe РЗН 2016/4041 - не более 5 шт, |дз)И;ИсШходимасти. ^
19. ; Про]вода ЭКГ;на 12 отведений, производства ShenzEen " _
MectronicsCp., Ltd., КНР, РУ № РЗН 2016/4041 - не более § пи, (при необходимости^.
20. Электродй^ кабели падиента и аксессуары (nepexoHHHK-ananTepirkoHfteKTop, ремень, 
кнопка, фиксирующее колбцо-диск, фиксирующая подкладка, ншем^ для^ЭКЕ, ЭЗЕ, _

щющаодстй^ ’’ФЙАБ СпД", Италия, РУ № ФСЗ 201Q/07S36 
необходдароги), не более 150 шт., - - - ‘
ЕиЩ Э л е к ^ ^ : 1й<^шзинские с нрйнадлежностями, производства ''КовЩщен Ллс",- -- -
США, РУ № ФСЗ 2012/12612 (при необходимости), не более 150 шт., 
шш^^КЗС-эяешрода одаоразовые для диагностики (с коинекторов),.^ t
ярав^одеяява "Амбу А/С'У#][ания, РУ № ФСЗ 2008/02776 (при йЮбКбдйюети), 
не более 150 шт. ••
21. Ррубки для цейДвазивиош Я314ерения давления взрослые, Ц|>ешвощ>твз Shenzhen
A4indray Bio-Medical Electronics Go., Ltd., КНР, РУ № РЗН ЗОШ-^^^ИОЯбодее 5 шт. , _
(нрй необходимоещ), - • ^
шт р1ашш Щ1а манясшт»!, производства ООО фирма ''Ернтон-ЭлекгроникС", Россия,

‘ ШЩ^^||Щ2^0ШгО|97 не более 5 пгг. (при не6бходимо(аи|. - . 
^ .Ш ^^% й|5^неа!йвазивиого'измерен11я давления неонм'азгьн^ щюнюодства 
-Sh^hlhl^^dghf® io-M edb Electronics Со., Ltd.,, КНР, РУ № РЗН 2016/4041, -
йе бблеР^^>|щ^необходимости). - -  - - -
231Йан^йщщ1щйеИнвазивного измерения давления (взрос.^Щддаш®^-. 
неойаДщЩйые), 31|[Шйводств Shenzhen Mindray Bio^Medical^li&^&nici Сб.“, Ltd., К ® , ~

■ РУ i l l  РЗЕЕ 2016/^§1 (при необходимости), не более 150 шт., - ---
нлйЙшшета дляЩ^еделения нейнвазивного артериального давления, производства 
"Шеаьжень ЕМС ЗШЙФ Еекнолоджи Ко., Лтд.", КНР, РУ РЗЙ 2015/2702 .

нёйбхбдймбстй), не более 150 шт. ' "
24..Манжеты; СиЩЕЙА, CufELDS, производства "Литл Доктор Йнте$>ншшд (С) Пте. - 
Лкд.'V Сингапур, РУ М фСЗ 2012/11647, не более 30 шт. (при Heoi^oBjnJOcra), 

ЛшйШЭн^^а НИАД, производства ООО фирма "Тритон-ЭлёК1ронйкС", Ройсйя,' '
йУ № ФОР 200ШЮ597 (при необходи!^ 
SP. Кабели для датшжов пудьсокс! 
М й й ^зй  ЕиоМедикал Злектрош 
10 шт, (при необходимости), 
или ПуЯьсбксшиетрияеский кабе; 

,й р р г |Щ Р У  № Ф |3  2010/0613 
j^jcphi)^¥ejib ФедерШБНой елу; 
по здадщрУ в сфере^йравоохранен:

ОХ
|^),-ироизв€ше^а

'  ‘ РЗН 2Q16M041 не более

Pnrit^i Bennett Ireland Ltd., 
'геобходамбети).  ̂i sa

MM. MypaiBieol 
004565&

I I  Ш шт mm
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m m m m h u M  - m 'm s A  n o  н а д зо р у  в с ф ере  з д р а в о о х р а н е н и я
, - (РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

МАМЕ^ИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ Ш апреля 2018 года № РЗН 2018/6952

Лист 4

26.

I

р’ дек|а£е&©та1& ти ^ ^ щ )о 1 зв6дства "Шэньчжэнь Миндрж Био-Медикал  ̂
Электроникс1Со,; кНР, ВУ № РЗН 2016/4041 (при необходиг^етиХ 
нббойёе ISO шг., г д  ‘ ч 'ЛУ
иди IIyja>GOKCHMeipH4eeKHe дщ^чики МАХ1-РАСК, производства KIHlcor Рда1ап ВегшЩ 
Ireland Ltd, Ирландия, Ш/.№ Й1Ш2010/06133 (при необходшшетик шбшюв ISO шт., :д

(ЗрОг) взрослые, произнсдетва ̂ Шэтгьчжэнь :
- Миндрэй Био-Медтсал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 |̂при : ^
необходимости), Не более 150 шт.,
или Пуш.соксиме1рвчёскии датчик Nellcor OXIMAX, преизводстНаШекшг Рщйап _ 
Bennett Ireland lA d ^ P ^ f e ta ^  № ФСЗ 2010/06133 (при HBo6xo t̂^OieEir5j_ у
неболее ISOiflT.
27. Кабель удлинительный ®1я одноразовых датчиков темпсрат>Т5Ы, -

Y 11роизвоДс1йа ННэньчжэнь Миядрэй Био-Медикал Электронике,Ко.', Лтд.-Щ ЙрР,
- Л*У № ФСЗ 2012/128?7 н е-^  шт. (при необходимости). ,
X., ч^г ДаТдак температуры рскташьйо/эзофагеальный, прои^^^тва; .

Ш’Щ- Миндрэй^Био-Медйкал Элек1^;|нйкс Ко., Лтд.", КНР, P ^kS #JH  М016/4М1

'^ | | | ^ 1в й ||й й § ^ ^ ’1̂ ^зЩ ^^^щ ау^йполостной , производства 60© ||ирм айр)® т№
" ' Электронике’̂  Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости)^ Не более 150 ш т.;? 

29. Датчик температуры накожный, производства " 1 Пэньчжэ№ Мийдрэй Био-Медикал .. 
Электронике Ко,, Лтд.-'", КИР, РУ № РЗН 2016/4041 (при необходимости), 
не более 150 шт., ■ ;   ̂ ,

-- и .т  Датчик температуры поверх£Юстный, производства ООО фирма "Тритон- ч
, Электронике", Россия, РУ №'ФСР 2007/00597 (при пёобходимосщ), не более 150 шт.

; /  30. Датчик теМпера^ры одноразовый, производства ООО фирма "Тритон- “
 ̂ . Электронике", Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не более 150 шт.

давления (датчикИгК^^Й^» крепления , 
"Шэньчжэнь Мипдрэй БиР*Х1едикал [Электронике::

[ Ко., Лтд.'', КНР,'РУ № РЗН 2016/4041 не более 10 шт.л(п1ш небб^одамости).-  ̂ '
32. Набора для конррояя давления с пре^й§^^|«Ч^м|С:СкШЙТРАНС - - - ч :

- (Combitrans monitoring set), np0H3B0,M ^^s® 2Bi^je^^^tob35®fea АШ", Р^м аш я,
:  Р У № Р З Н 2 0 1 3 /2 4 5 н е б о л е е 1 0 ш |^ 5 К ^ № и й ^ ^ ^  - '

33. Кабели соелииИгельные KOME|fe№A^» ^ 3 ^ ^ ^ii%l^fnonitQring cable), "
производства "Б. Браун М ельдш г^лС ''1^ с т » т е 1 ^ § РЗН 2Q13/245 не более

L 10 шт. (при необходимости).
Ру ководитель Федеральной служ^

' / по надзору в сфере здравоохранения .' М.А. МурашЙо
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по н а д зо р у  в с ф ере  здрдвош сР ан Е Н и я 
■ .; . (роездрА вндлзоР) , ‘

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  ШШЙЁШЩИЭННОМУ у д о с ю в е ш м и ю  

И№ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
18 ииреля 2D18 года № РЗН 2018i^S2

Яист 5

- -34? Дерз^тель КомбИ'Холдер для преобразователей К0МБ1ЙЕАНС ^Combi-Molder for
V У: Combitrans), прбизводстваУБ. Браун Мельзунген АГ", Еермавиа, ШН 2013/243, ч ,

. не более 10 шт. (при необходимости).
: 35; Датчикитлф1-щьные одноразовые для мониторинга кровяндао деления, в наборах
 ̂ - и отд^ьных упаковках производства "Аргон Критикая Сингапур Пте. :

> ■ :Ятд.", Сиигац^, РУ № ФСЗ 201B/Q7799 (при необходи1ЙбС’̂ ^ ^ |^ (щ р Щ 50 ш т.; .
У : у36. Набор Д1Ш измерения сердечного выброса (С.О.) (кабеЩ^"1е|(й^цатчй1̂ ^ : '
-■ инвек1ШОнньш шприцы, пёреходшзки, краники), производейа^Ш^ШжЬйЁ Шиндрэй - 

- , Био-Медиказ1 Эле!гтроннкс 1^о|51тд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041, нсболее 10 шт. : 7 " ;
^ Дпри нёббхр^^ , 7 У _ . , /
У уууи^'НабсрШ йгш сердечного выброса В р  СпбкБ,7ИрошводсТва - г

Ди1̂ ф  Системе Пте Лтд."(Сй1й:аЁ ^^РУ Й Ф Ш  2010/07798
^ЯгУнебЬлсеШшт^(принеобх^ У :-У у  7

УУ ЗТ*РДйфазбвь^^^ датчик CeVOX: РУёО22-ЗОу)?5\Щ0|^г‘|1,'1У2О22-32,.
Р У 2 О Щ |Й ^ ^ р 8 ,Ш 2 0 2 |- 4 6 ;  — -  

'■ А;Ф\^Д22-47, BV2022-48^ "ПУЛЬСИОН Медикал Сйсгфш Германия,- ' ̂
У-С7  Р^:ЖФС3^20Г(У0’̂ 4 0 ’(п]^не6бхбдимости), не более 150’ш т . \  - - -
УУ” ; .3 8 ip n iw  РС3015, производства "ПУЯШ йрН Медикал ' У

; Системе АПУГермания. Р 2010/06440 не боЛее 10 пгг.удрйазшбхШ^рсти}^
7 -39.-Лрайсд^ернаячшстема Щ  гемодинамического мониторипш ШШй© е -- - 7У~ .
; УУ .л|Ш1стральюдавл£ШШ13Д PV8203, производейа ”|^31|ЙйЙ^НМёйикйЗ -
■ 7;  ̂Системе АГу Германия^ РУ_№ ФСЗ 2010/06440 не более. 10.щз^прИШеебхбдийоети). ’
.- 4й Трансдкгсернаятшстема дпяреыодинамического монитори)^1е^^^6 ©: PV8115, - ■
У У ; РУ8215,.РУ821 5-27PV8115Сур, PV8215CVP, производстваУр/ЛВШ Ш  Щедикал - 

7 Системе АГ",Гстшаш1яиРУ Х9 ФСЗ 2010/06440 не более ШИЕтЯ^Л^я^Ьбхсщщо 
; : 5 41 . ТрайСдюсерпет система дляГГё&одинамического мониторинга 5, ;:
•- - PV861S, производства '’ПУЛЬСИО'Н Медикал Системе АВ", Вермаиия,- - ■- - ' ;
• РУ № ФС12010/0^40рне более 10 шт. (при необходимости). /  . -
777 42. РПХБЮСАТН 4ртерл|одилк)ционный катетер длина 8 ем7рУШ14Ш8$4, v _ Щ
7 7 троиздодства’’ПУЛЬСИОН Медикал Системе АГ", Германия^ РУ № ФСЗ 2010/06440 
7 неболее 10 шт. (при необходимости).
77.7 43. Р1Л.,810САТИ4F термрдилвэцио^ [ша 1бсм* РУЙ14Ш Ш ,
7  У  производства ЛТУЛЬСИОН Медик^&£ ^ а я и $ ,  РУ Ш Ш З  2Ш0Ш6440
‘ не более 10 шт. (при необходимое

7 1 744, PU LSl6C A ta4F термошшкм! 2 щ Щ Щ М 2 Ш ,
7 У производства "ПУЯЬСИОНМед1̂  ш ^ (Ш ш Ш В Ш Ш 0 6 4 4 б
7 / РуЙ:ов6|штель7Федера̂

По надзору в ефёреОДравоохранени^ /  ' М.А, Мурашко
- 0045047
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Ш т

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
Г _ 1(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
КОННОМУ УДО< 

Ш МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ Ш  апреля 2018 года № РЗН

Лист 6

- ае более 1§ Ш1 г |врин ео^^^йости). - - 
45. Ри1Е 10САТ|Е4Е':уерм9.д»^юционнь1Й катетер длина SQ с м : , - - 

; ” "Л: Системе АГ", Германия^ РУ-?й ФСЗ 2010/06440 '
V - не бол^10  щт,7п]̂ ^̂ ^̂  - - - --

- - 46^ катетер длина 20 см: ЙУI® 15Ш0К1,  ̂- -
Я: 1 1 произв6дства_-'1^ДШСИОНМгда Системе АГ", Герм^ия, ФСЗ 2010/06440 М  
Я: А - не^^болееУ о шт:(прв необходимости). " . - ' ' :

‘ 47. УсгЕИ^йства и дьиатсльные системы для наркозно-дь1хаз:ельйбр£ -
Я Я аэи>зольной й кислор6д110̂ .терапии, производства "1п1ёг$иг§Тса1Е 1<1'Я-Великобри‘гаайя, '-: £ 

РУ К? ФСЗ 2000/03551 Пе бол^ _ : .. .  ̂ .ЯА
,}Я А / эндотрахеальные, трахебстрмотеские - : ;  ; ^

А:0^ и зво д а^  "крвйи*^^^^® ^  20Р1/И белее Ш ; Ag Я
А А - А(1И иА ^бходим с^^ - ^ Я ^ " /
^ : ^ Щ ^ ; ^ ^ ^ ^ Р ^ И ^ Ш р 0Йе|н^шзводства "Флексикэр Шедвдай Лй1И)[Тед",я -  ̂ .-Я ,'

Я' А 'ЯВеД^ 11 не более 10 шт. ' : " - Я
ШШАЩ43ЯС|^^^&вйШй^ШййЩйЙ!(рбмерные, гибкие, ша^ириш|-^|®йе5.)р51бвые5 - Я Я-

, адаптеры, производства "IntersuEgtcalE^^- 
фС3^2009/035,51-не^б^ (при необходШо0ш31;АА:'^Г

. . . Ллс", США, РУ № Ш 1ПИ ^О ; -Я '; - -
Я-Иё бс̂ (^ 10  йт.̂  ̂ ' Я; - - : :
Я?шиА1^^Щ^11Ив^^Ш2адйвбдстваЯФлексикэр Медикал Лимитед/Я В®ййббрйтания, ЯЯ;

_ Р У  №  j^H 2^ 10 шт. (при необходимости). ■ Я  - ' : .- - / А_ :
>^.ЗАЯАШ?,ЙйшШэЩ^[|ИШр^^^йга1:швнь1х контуров для взрослых, грщ ДЙей и дяя_ ; -

Я яоворояй^ОТБк, np^^lOAoEBalatersurgical Ltd, Великобритания,  ̂ - -
А ААА РУ №^С32009Л5355Ане б&юе 10 шт. (при необходимое^),  ̂.  ̂Я - - ' -

|^А А ^^"Ш ^^ ^^ ^ Й ^ ^^ ^ :о к р атн о го  использования, производства^'Ковидиен Ллс", ; |
’ Я/'■ СЩЛ, РУ № ФСЗ'2011Л1170 не более 10 шт. (при необходимосэйи),' - ' : - g-
-ч:ЯЯАй̂ 1^В ;^р< :^И 1ИК^^ОИзводства "Флексикэр Медикал Лимитедй^ ВелИкоб^тИгйяЯ/
Я РУ № РЗН 2013/1з11:не болеё'10 шт. (при необходимоегги). _ - \
Я: '• :50. Н а^р  дам капнометрии (ЕТСОз) с технологией т^сгозПеаш дая взро^хвнх ' ^

' (рвдии 3a6©pajipp6„Ta3a, фияьяры), прош1Й ?^^^*^^ньнж энь Шиа^фай Био-М еди^;
А'Шгек^^аШЯ^&^Ыа£;А ШЙР̂  ОЙ$г$СЙЙ331(5^^^§баШ:

(при необходимости).

Й Ш а "

I

ИДИ Комплекты FilieT,Line (тид^о
eoei

адаптер), пройзврдЬтва "Орйдаон 
Р^овбйитёль-Фсдеральнйй служб! 
_1Го надзору й  сферГ^зДраибохрянсп и я

i h \

М^А^^Мураш^Я?/. 
я 0045063:
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ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДЕгШООХРАНВНИЯ 
. .  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

'СЭ%Г-

ДЙЙт.

1:3

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ £8 |Ш1редя 2018 года № РЗН2018Ш52

Лист 7

- не более Ш шт, г̂грн необходимости). - -
' S1 . Набор дяи капаом^ррии p^G O i) с технологией microstreaai ;щя.детей

(линий забрщ проб^^а, ^аьтры ), производства "ШэньчжэвкМиНдрой Био-Медикал
- Электронике Ко., Лтд.Д КНР, РУ № РЗН 2016/4041 не более 10 шт,

- (ври несЙходимостй). - _
52. Мод5?ль газоаадлизй-дьгх^^льной смеси (без отбора пробь^звйовд^е: датчик СОа 

; в прямом йотоШ|23̂ Шйай1й^рй адаптеры взросльхй/детскйй, детский/пеонатальнПй, ■
J ^производства ООО фирма "5:ритон-ЭлектроникС", Россия, РУ ФОР 200Ш3255 
- Дне болееП о щт. (при необходимости).

. . 53 . Набор для калвдметр!11й (ЕТСОг) в боковом потоке для в ^ ё д а х  '
л; (воздушиж а д а п т е р ы , л и н и и  отбора проб г а ^  носовые канюли),

:■ т^pomвofis^^Si ''Ш эii^чф ^Ш i^^^^эйBиo-M Q дикaяЭntкт p^0^0Ш 0Ш ^0^P у 

. . РУ № РЗН 2016/4041 не более 10 шт. (при необходимости). Д
' : М . Шбрр для кад аЬ й ^й й  (ЕЭГСОг) в боковом потоке для де^ёй |возд5® р*б адаптерЩ-.

■ -/вяагоуловители линии отбора проб газа, носовые канюл^,.производства '’Шэньнзкэны/^ 
|^.^^т|Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.'', КНР, -
" €1в^ЙРУ МРЗН.20! 6/4041 Не более 10 щт. (при необходимости). . . , -
, - 55. Набор для измфевйя концентрации СОг в микропотрде, Д1Ш ИОв0ройШенкь1х,

' = производства 'Шаяъчжэнь Миндрэй Био-Медикал Эдек^ОшшС Кб,, Лтд.*̂ ; КНР, -
-  ̂ РУ № ФСЗ 2012/12887 не более 10 шт. (при необходимой]^.'

" 5б.“Набор для измерения внутричерепного давления (кабели, даетики), нроизшодства
''Шэш.члонь Мш1дрэй Био-Мед1П(ал Электронике Ко., Лтд.", Ж Р , _ ' / Т

V РУ № РЗН 2016/4041 не более 10 шт. (при необходимости). ' ' ' :
: |^ ^ ^ 4 ^ф ^сш |^ ^ё< ^ ^^ ^ ател ь  сигнала с кабелем для соедиценщ с основным блоком-

■ или цифровой билатеральный преобразователь сигнала с для сре'диншия с//
ы ■ : ^щбщ^эё|^?^Й!кб 1̂ ^рШзвЙдства "Ковидиен Ллс", США, Р|^Щ Ф С330П/1|005 '

I*"‘(при нсобходимрсти): ^  ,
2̂ /^ ^ Ш 7^^НСе]^^^1;Ш^рразовые для взрослых, не более 10 шт. (цри необходимоетй),

детей, не более 10 шт. (при щобход имретн). ;
билатеральные для взрослых, а? бшгеё 10 тиг.

(при необходимости),- 
57.4. Седсоры 0дй!^азбвые билатера. 
(при яеобхшшмо'стй). _ - 

'  6 8 . Монитор глубины анестезш!
О р б  фирма "Т^йто^Электровик]

“ (при необходимости).
“ Руководитель Федер^ьной

в сф^ИВд)^й6ох|^ане1П»й

I, не более 10 шт. -- -

-3211^3Шт2012^ производеШ?
1 ш т. '

7 OJ
М.А,1Яурашко,

0045064:
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Ф Щ ^РМ БНЩ  (ЗЩ Ж А  п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ
С . с у  ГД : ; с  :Г:.дг ,-Д ууросздрА внА дзор) У Г г ; у г

ПРИЛОЖЕНИЕ д
К ш Ш ш Ш и й Й н н о м у  у д о т & Ш ^ ш и т

Ш ЙЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от i8  айреля 2018 года № РЗН.2018/6952

Лист 8 :

СГ -г. ;; §9. ШШор для м д а й ^ ^ н щ  дь1хж  (RM) для детей (датчики ̂ накйса, удлинйтелй), 
з^оизведетаа 'Ш эщ даздь Мяндрэй Био-Медикал Элек-фоивтог КаГ; Лтд.", КНР, Г 

Г -! Г -^  2916/^041, ае бадееЛ О шт. (при необходимости), ' ■  ̂  ̂ Г.
Vi'C ' ' ̂  69- Йабор для мойита^рш (RM) для взрослых (датчики и0тока, уддинйтшш), гу'
-ДУу-у произ^дст "Д1э£фчжэпь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко-х Лтд.", КШ^, . Г 

2016/4041>;ие;бб.^ (при необходимости).Г- ГД С Д . ;  ■ , Г
д  бЕ Стр^Д передвй^ монитора, производе®^ ВЁшгйва М ш й га у ' '  Д:;

ГУУ :У Вф'М ^ЬЛГНесйс^ - 1 шт. (при необходй.шС'1Й|ггСУ
(удуГд.- й ж  УеЙновочИое^  ̂ производства ООО фирма ̂ Л^той-ЭяйстроникС У

У УГ У Г ; дУ
йодгйяашн ) ^  для основного блока,1^ 0^ о д а ; ^  8Неп2Леп У :

Со., Ltd., Китай -1 шт. (пря^обходнмости), ■ 
Н1с^еннвшй6ет для клавиатуры, 11роизводетаа Sbenzhen MindrayГ У '

^ ^ C ^ id f^ ^ C a l 'E ld ^ O ff lc s 'Со;, Шд.,'Китай - 1  шт. (при нео6хб/д^ — ^
1^У^У^гГ1^абйй сётИвдЙ̂  ̂ "Шэньчжэнь Миндрэ&ГБиб|^1д^:Ш

1 ^ е л ь  йатан ^  Производственная компаяМ ”^ # К 1фииее V
Г.С -Россия, 1 шт. ■ .Г Г-ГГ;дГ;дД ; ; .

^yyySy65rKa6effl^itJta вьйёваШёдо^Й^^ "Шэньчд^энв Био-№

. сйнхршшшиш сГдефйбриллятором, производства Щ е п ^ ^  “Д
Гл СУГд - 1  шт. (при яеобходиё^йн)СГ  ̂ Г
Г?Ш'Г Г ;65Г/^к^гмуз)ятор: ДнУий'йЬн'ш>ш, производства Shenzhen Mindray Btd-Medieal 

Щё<й6шс8;Ё6 ,̂ tidyKSTafiy 1 йя. (при необходимости). ; Д / Д - ; -
б8УТе|!Ш Shenzhen Mindray Bio-Medieal_0e(^rDjhes Со., Ltd.',

^ ^ Г |1 ^ ^ ^ ^ Ш ^ б й ё Г Щ й ^ ||^ ^ ^ б х о д и м о с т и ) . . л ' ГГ; ГГ ГУ Г:.- V. - Г Г:
У У ^ГГ<^9.-£ |ей^^н^ меда HYPERVISOR VI, иройзводс1иа-ЭЙнвчжэнь:-
ГУШУУгШинД{йЙ^^^^1ка®Эаек^011икс Ко., Лтд.", КНР, РУ №ГРЗН 2016;Ш41 -1 шт. - 
ГУГг (Йри.Не^кодимости). ., . ;Г Г, 1  г г , г

1 '^  HYPERVISOR VI, производила "Щэаьчжэнь ;  ’
Д;Сддд1^ндрЗй Био-Ме Ко., Л ^.". КНР. РУ № РШ  2016/^041 -4  шт.

И необходимбети)г> ,•<-: t-.jf

r^r^rYO-l^OBogcTBono^gKOT
:Г 'трритои-ЭлектррникС", Россия, 1

п  8Ж  ПС,
’'У С Г ;^0ССИЯ,̂ ]:ТПТ ..Г '"

■ ГЛ^'ков^д
ГУг̂ Г Урго 11адЗои^^ сфергзд^воохранениЙ'

ш

трошводства РОО фирма

М.А. Мурашйо 
.. 0045065.*

ш.
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Ф^ЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
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Принадлежности:
1. Карта памяти Industrial Compact Flash, 1 шт.
2. Защитная USB-заглушка, 1 шт.
3. Рабочая станция в составе:
3.1. Хост-компьютер, 1 шт.
3.2. Дисплей, не более 2 шт.
3.3. Клавиатура, 1 шт.
3.4. Мышь оптическая, 1 шт.
3.5. Принтер лазерный, 1 шт.
3.6. Адаптер USB - VGA, 1 шт.
3.7. Адаптер VGA, 1 шт.
3.8. Беспроводная точка доступа, 1 шт.
II. Монитор пациента BeneView с принадлежностями, вариант исполнения Тб RUS, 
в составе:
1. Блок основной ТЭСМ.943119.011-02, производства ООО фирма "Тритон- 
ЭлектроникС", Россия, 1 шт.:
1.1. Модуль питания ЕТ548327, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd., Китай, 1 шт.
1.2. Дисплейный модуль ЕТ548330, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай, 1 шт.
1.3. Электронно-коммуникационный модуль ЕТ548333, производства Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай, 1 шт.
1.4. Термопринтер ЕТ548335, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
2. Блок для дополнительных модулей SMR с кабелем, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
3. Модуль мультипараметрический, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай (при необходимости), модели:
3.1. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Mindray неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.2. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.3. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.4. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
Руководитель Федеральной службы'^ 
по надзору в сфере здравоохранения Г ^ М.А, Мурашко
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3.5. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.6. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.7. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.8. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, I шт.
3.9. Монитор пациента прикроватный BeneView Т1, производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № ФСЗ 2012/12887 - 1 шт.
4. Модуль пульсоксиметрический, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
5. Модуль для измерения инвазивного артериального давления, производства Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
6. Модуль термодилюционного сердечного выброса, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
7. Модуль капнометрии бокового потока, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
8. Модуль капнометрии низкопоточной (microstream), производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
9. Модуль капнометрии прямого потока, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).
10. Модуль газоанализа производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со.,
Ltd., Китай (при необходимости), модели:
10.1. С автоматическим определением анестетика, с мониторингом кислорода и 
с мониторингом биспектрального индекса (BIS), 1 шт.
10.2. С автоматическим определением анестетика, с мониторингом кислорода, 1 шт.
10.3. С автоматическим определением анестетика, с мониторингом биспектрального 
индекса (BIS), 1 шт.
10.4. С автоматическим определением анестетика, 1 шт.
11. Модуль мониторинга биспектрального индекса (BIS), производства Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
12. Модуль механики дыхания, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd., Китай 1 шт. (при необходшости).
13. Модуль определения параметров центральной гемодинамики (PiCCO) производства 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Кита^- 1 шт. (при необходимости). 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ / /  М.А. Мурашко
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, . 14._Модуяь для: измерения Насыщения кислородом центральной вдншной крови 
. РсУОг) яроизводства БЬепгйеп Mindray Bio-Medical ElectronicsCo.^Etd.j Клтш -1 шт. g 
; ^г^и необходимости). Д ДУ
'' |15дМодуЯБ BeneEinkпроизводства Shenzhen Mindray Bio-Medieal Eleetronies Во.^ Ltd., Дл : 

(при необходамоети):- -
, - СоединителБнтЙ кабель к модулю BeneLink, 1 пгг. .
' _ ДРбШ Ддааер к модулю BensEink, 1 шт. : ■

:;1^Ш бедБ ЭКГ, производства Shenzhen Mindray Bio-MedieaJ Seetronics:Co., Etd., КНР, ' - 
. - - РУ-№ РЗН 2016/4041- не более 5 шт. (при необходимости). •

. 17. Провода ЭКГ на 3 отведения, производства "Шэньчжэие Бно-Медикал
Г ;Электронике Ко.,

:(при необходимости). -
- g Ш ^рёвЬда ЭЮ" на 5 отведений, производства "Шэньчжэнь Мин|(рэй Био-Мщщкал

дГГЭле]^031йКе1^о,,Ш&гД.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 не более55§штД 
;д^^^^[^ёобходиморти^ д  _; " у
g 'd  9. Провода Э1^ на 3;2'Отведений, производства "Шэньчжэнь Био-МетЩкал -

ЭярЙ^зщксКо., Лтц.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 не более 5тда. . . .
р у|п|щ^Ш^соД|шоети). ' "
/Д ^ б Й ^ Й р о д ы , кабели пациента и аксессуары (переходннкбадагйзерл коннешор, ремень, 

Тай^Щ фйКеирроц^ кольцо-диск,-фиксирующая подкладкуш8ой) для ЭКГ  ̂ЭЭГ,
. - Э Й й  Щрнзввдсша "ФИАБ СпА", Италия, РУ № ФСЗ 20Е0/0^3б ' -
Г:7|£@Ён^бходщющи),не более 150 : _ ' '

' ' иДи Электроды л^ицияские с принадлежностями, прошврдшна "Ковидиен Ллс",
США, ̂  №-ФСЗ-2012/12612 (при необходимости), не более 150 рр., е -

- и Л  0 Щ^^лектроды одноразовые для диагностики (с конйёкторамщк без конвекторон)^Г;
^йЩ]^^ВРДСтва^'Амбу АУС", УЦания, РУ № ФСЗ 2008/02776 (при-необходимости), ,~

не более 150 шт, ' \
. - 2 1 . -'^убки для неинвазйвяого измерения давления взрослые, производства 

. 'Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Итщ.", КНР', ' - -
'  : РЗН 2016/404Гяё более 5 щт. (при необходимости), ‘ g

: шш НШянг для манжеты, производства ООО ^ р м а  "Гритои-^лектроникС", Россия,
РУ №ФСР 2007/00597 не более 5 шт.
22. Трубки для пеинвазивиого измер 

; " Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медик.
, : РУ № РЗН 2016/4041 не более 5 ш 

- ■ 23. Манжетки для неинвазивного й 
Руководитель Федеральной служ'
Но паДзору в сфере здравоохранеи

4рсти).
гдльные, производства 
ц":КНР,-

:лыс/дегскис/

М.А, Мурашко
0 0 4 5 Б 5 С 1

уИйвВШя й ш w m
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■ПРИЛОЖЕНИЕ

(РОеЗДРАВНАДЗОР)

■:̂ <а.УоУ

ШМВДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
03? i s  апреля 2018 года № РЗН20Ш/6Й52

не0натальнь1е}, щои^одства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Шектронике Ко., -:Ж ?
-  _.. . - ..

Лгд.", КНР, РУ М-РЗЙ201<5/4041 (при необходимости), не боааге |5Й-шт. 
или Мушкета для бпрадел неинвазивного артериальйршддагеШя, производства
"Щеньжёнь ЕМС Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2015/2702 ^ ^
(ири"необходимооти),5шбояее 150 шт. - 
24. Манжетьи Cuf&l^^^Saffi-LDS, производства "Литл Доктор йнтернепшн (С) Нте/  ̂
Лтд/', C ^ ra n ^ j, РУд» ФСЗ 2012/11647, не более 30 шт  ̂)(прй неОбхрдамости), 
илш Машкета НИАД, производства ООО фирма "Тритон-Эаек1̂ иэВсикС", Роесия, - 
РУ, № ФСР 2007/00597, не более 30 пгг. (при необходимости). j  - -
25- КаОеЛи догя^тчйхов лутсрксиметрических (8р02),-прбазШ ябз^’/Шэньчжэиь 

' М иедр^ Бяр-1^Дикал ЭлеЦтрбникс Ко., Лтд.", КНР, РУ X» РЗН2016/4041 
пе более 10 шт.(прй необходимости), ■
нли11ульсб1̂ Й ^ ^ ^ ^ е 1̂  «абёль, производства Nellcor РаЙ1авЩе1Ме« Ireland IM., 
Ирланд1йД^/Ш ^^Щ ^0б133.|ре’более 10 шт. (при нёобхбДишё^^- F

(SpOa) универсальные (в|р0йпрв/ ^
'детс1ше/яёс«атальй^^йрйй@в^етва "Шэньчжэнь М индр^^йД ^^^йкал 
Эде1ор>оникс-Ко., Лтд.’’, КШЦ РУ X» РЗН 2016/4041 (при иес^ходимрош), .
йе более .150 цгг.̂  . /  /  :
или ПульсоксиметряДеские датчики MAXI-PACK, производства Puritan Bennett
Ireland Ltd., ЙрлфнДи;^РУ &  2010/06133 (при невбхоДйм®Ш1), не более ISO шт.,
или Датадки пуяьсрксиметрйческие (ЗрОг) взрослые, произвоасяваД^зньчжавь 
Миндрэй Бир-МёДиюал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ М РШ  201674041 _ '
(ггрй^еобходшиости), не более 150 шт.,  ̂ '

. Или ПульсоксйметрИйёский датчик Nellcor OXIMAX, ироиэЕВода^а Nellcor Ршйап 
Bennett Ireland Ltd.,' Щшшдйя, РУ Х° ФСЗ 2010/06133 (при гтеобхояйгости),.

.неболее 150щт. ' '
27. Кабель удлинительный'дяя одноразовых датчиков температурта, лроизведства'!
"Шэньчжэнь Миндрэй Бйо-МеДикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, -
РУ Jfe-ФСЗ 2012/12887 не более 10 Шт. (при необходимоети)/ -
28. Датчик температуры ректИлБно/эзофаге^рй1М|Ц^|^£оизво|ртва "Ш эаь^зйь_
Миндрэй
(ори необходимости 
щш Датчик ;т«мпераз^^^®рдабЛ(
Эле1̂ роникС'уРосо1̂ ^^ Ш ^ Ф С Р

ШТ>Й<'

у^Иыи, нре29. Датчик тёмпёраТ 
ЭлектроникДКо., Лтз^Ш 
1^ковоДятель Федерал службы^ 
Пб надзору 'в сферс'здраИооХранения
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не более 150 шт.,
или Датчик температуры поверхностный, производства ООО фирма "Тритон- 
ЭлектроникС", Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не более 150 шт.
30. Датчик температуры одноразовый, производства ООО фирма "Тритон- 
ЭлектроникС", Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не бОЛее 150 шт.
31. Наборы для измерения инвазивного давления (датчики, кабели, крепления 
датчиков, держатели), производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике 
Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 не более 10 шт. (при необходимости).
32. Наборы для контроля давления с преобразователем КОМБИТРАНС 
(Corabitrans monitoring set), производства "Б. Браун Мельзунген АГ", Германия,
РУ № РЗН 2013/245 не более 10 шт. (при необходимости).
33. Кабели соединительные КОМБИТРАНС (Combitrans monitoring cable), 
производства "Б. Браун Мельзунген АГ", Германия, РУ № РЗН 2013/245 
не более 10 шт. (при необходимости).
34. Держатель Комби-холдер для преобразователей КОМБИТРАНС (Combi-holder for 
Combitrans), производства "Б. Браун Мельзунген АГ", Германия, РУ № РЗН 2013/245 
не более 10 шт. (при необходимости).
35. Датчики стерильные одноразовые для мониторинга кровяного давления, в наборах 
и отдельных упаковках, производства "Аргон Критикал Кэар Системе Сингапур Пте. 
Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2010/07799 (при необходимости), не более 150 шт.
36. Набор для измерения сердечного выброса (С.О.) (кабели, термодатчики, 
инъекционные шприцы, переходники, краники), производства "Шэньчжэнь Миндрэй 
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ Ха РЗН 2016/4041, не более 10 шт.
(при необходимости),
или Набор для определения величины сердечного выброса BD Critikit, 
производства "Бектон Дикинсон Критикал Кэар Системе Пте Лтд.", Сингапур,
РУ Ха ФСЗ 2010/07798, не более 10 шт. (при необходимости).
37. Одноразовый фиброоптический датчик СеУОХ: PV2022-30, PV2022-31, PV2022-32, 
PV2022-33, PV2022-34, PV2022-35, PV2022-36, PV2022-37, PV2022-38, PV2022-46, 
PV2022-47, PV2022-48, производства "ПУЛЬ^^^ОЦ Медикал Системе АГ", Германия,
РУ Ха ФСЗ 2010/06440 (при необходимрс>|й|,^ шт.
38. Оптический модуль для PiCC02: РС^ЗОЙ, "ПУЛЬСИОН Медикал
Системе АГ", Германия, РУ Ха ФСЗ шт. (при необходимости).
39. Трансдюсерная система для гемо^даиши^скогб^ PiCCO с
магистралью давления 30 см: РУ810|^,^^8203^,^|^Йводстй "ПУЛЬСИОН Медикал 
Системе АГ, Германия, РУ Ха ФСЗ 2^^Лб440уШ более Ш шт. (при необходимости). 
Руководитель Федеральной службыЧг.;
по надзору в сфере здравоохранения ' уУ  М.А. М урашко
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ФШ^тшт -тшт по н а д зо р у  в с ф ере  зд р а в о о х р а н е н и я  
Д  ; ч - (рОСзд р а в н д д зо р ) г . ; ,

ПРИЛОЖЕНИЕ

Й^^ШЩЙЦЙНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
оЗ 28. ^рёля ̂ 018 года № РЗН 2018/^52

Я[ист 14

3

40. ТрШсдаое^^ая система для гемодинамического мониторинга РШСО: РУ 8115, -
|^ Щ Щ :Й ^ Ш 5 Н 5 ^ |: :Р У 8 2 1 5 С У Р ,  производстщ ШШОШЭНМедикал ДСЧ 
^СтеМсТермадая РУ № ФШ 2010/06440 (при необходимос^,^е более 10 шт, ' - 
Ц-; 3!рйй%дао|^^^^^ема-для гемодинамического мониторинга УоШЕ; РУ8515, -■ Ч 

; РШб%5ЩррфВРдет^УЩ^|ЩОй6Н Медикал Системе ДПУЕермания, - 
ЧРЩ.Ш Ф.С3 201О/Об^б»11€ более 10 шт. (при необходимоетн). ' Ч - ’ -1
: 42. PULS10CATH 4F т^рмодйлюциош1Ый катетер длина 8 см:_ i^20141iO8M,' у ; _ 

Нройзв0дства-"1ГУЛЬСИОН Медикал Системе АГ", Гермашш, РУ 2010/06440,
нё более 10 Шт: (йрйНео^ - ДД : Ч- Ч - -

Ч^Ч Р1Д^810СД1^ ■4]^^щбдаяюдионный катетер длина 16 сл^1РЛ/2014Е1614,У- Ч -\Ч- 
уррОтйвсшства^ЕУ Системе АГ", Германия.РУ № ФСЗ 2010/06440^^
УЗЁЕе'^л^-10 :1И Т .Ч ^ и ^  Ч Ч:̂  . у  - ^
Ч 44 .^Р Ш Л 10С Ж ^^^^^^^ йЙоцИонный катетер дяида^,йй:'^^Ш 1| 1 Е22]^Ч  ̂ Ч
Ч Щ йзвсЙ ст^чШ Ш Ш ^ Системе АГ", ГермаШ €Я5Ж |Ш 1|Ш й® б4Щ
Ч»еболее 1 0 V ~ Ч г:
•445j PUCS1 О Ш Э ^^^^^^^Й йзцяонны й катетер длина Ш oM:;PV2C)i4t50fc<3WN, f - ч - 
Члроизводстаа "ПУ1ШС5ЙОЙЧ^^ Системе АГ", Германия^БУ ФСЗ 2010/06440, .
Ч.не более ЩтптЧ (ор1Й̂ ^№ V - Ч у' ; ^  Ч
446rPULSl(feAlH термодштюц^ катетер длина 20 ем; :Й^20152з20М, . : ;
Члроизводства "ПУ Системе АГ", Гермадия, ФСЗ 2010/06440,
Чнё^болеё 10-те . (п^Й необходим - ЧЧ. : г -Д
; 47; Уст^юйстван дыхательные сИстемь! для наркознО-дЕкатей^^х аппаратов, ~
; :аэрозольной й кислородной терапии, производства 1п1ег5йт^1̂ ® 1 й̂  Ведакобританйя; : 
Ч РУ М  ФСЗ 200976355 Г нё более 10 шт. (при необходвдло^^  ̂ - -  ’

Ши Контуры й трубки дь1хате1цаше, эндотрахеальные, т^^ОЙомйдеские, д  ̂
. гфршводства ’̂ Ковидиен СЙЬА, РУ № ФСЗ 2011/ГЙ^6, не бодее 10 ют. ‘ [
Ч(при необходимоетй), - - ■ ■
гйДя Трубки дыхател№Ь1с, производства "Флексикэр МедикадсЩ^итед!^ -
АТВелйКобрйтаайя, РУ КзРЗН 2013/1311. не более 1 0 п1т .|йри ^^^оаам оетиТ  

48. Соедипитеэш: жесткие, эластомерные, гибкие, ш арв;^й^;|д^йзя^угловые, 
Т-образные, У-образные, адаптеры, производства Intersnt£icalT.td. Вейикобритания,

: РУЧ№ ФСЗ 2009/03551, не более 10 шт.
, йлН Адаптеры; проиДводсгва "Ковидие 

(прй. необходимости), не более 10 ш х /о ^ /  - ‘ 
ш й nepexoj№ffl^,fl "Фл|
■РУ № РЗН 20 ГЗ/1311, не более 10 пп 

А1^ов6Д1гтёль Фед^
■1но нДДзору в сфёрйД^

)СТИ}, Ч

|тед", Вёлшербри^йя,

М .А ^ 1ураш1еа
O O iiQ SS,
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п в

ф щ б ш б н Щ е п о  н а д зо р у  в с ф ере  з д е ш о ш р а н ё й й я
- ^ ^  - (РОСЗДРАВНАДЗОР) -

ПРИЛОЖЕНИЕ

Ш Ш ^И Ц И Н С К О Е  ИЗДЕЛИЕ
от-28 апреля 2018 года № РЗН 201Ш69§2

Яист 15

Щ : ? -

49., гйй даша5еяьных контуров ДЛЯ взрос!ЛБ1Х/дйя дегей И ДЛЯ - д
новорождённых, производства Intersurgical Ltd, Великобршшия, “ - Г
РУ^МФСЗ 200Щ|>5^^|]болеёГ10 штДпри необходимости^^ : . .  У
wm Влагосборники многократного использования, производства ’’Ковиджн Ltoe"; \  - ' 
США, PV №=ФСЗ 201 Й_11170, не более 10 шт. (при необходимоетИ|?- - . .
_шш ВлагосбйрниЙ!, производства "Флексикэр Медикад Лимийд'^ Вёликйришши, 1 
ТУ №  РЗН^)1;® |ЗЩ ^(бД|^НЮ шт. (при н е о б х о д и м о с т и ) ; УДУ УС;У";^У 
50, HadopTHra^KagBOMe^HH ^BLCGa) с технологией mierostream для взросльвс - -
(лн̂ нии забора проб газИ, фильтры), производства "Шэньнжэш;’Мин|^эй Биб-Медикал : 
Электронике КолУ1й^'',1ШР^:РУ № РЗН 2016/4041, не более!й) ш ш  . ‘ ' У: :
(тфн необходимое^), ' v : '  / - У !:  ̂ -
тир’Кф^[пле фильтр, носовьш кащШи^^йбозабррн]^- У -
капал, бпознав^тел^ьщ^^Щсоединитсльные линии, б а й т ^ ^ И ^ ^ ^ ^ р ^ ^ р й й й  ! 
ад^тер), прюйз]гёйс Медикал 1987 -
He ̂ oneei p i f e  - У - - У ^
$1-;11а ф р 1р^:1ййИ0М'^ГО1ХЕТСО2) с технологией т 1ег08р«£Йа'Д^ -: -т : У/
(лшнии за€ю|м проб г £ ^  фйль'^ ''Шэньнжэнь^&^^ий^эйБио'ЩедикалУ
Эле^01н1кс КНР, РУ № РЗН 2016/4041, не более Ш ИЖ' *' У ' \  !
(при^иеббходвд^сда). У / .  ̂ - ■/--У _ уУ у /
52; Модуль газдИие^зИ-дьё^^ смеси (без отбора;про^ в соетаве; датяик СЭг У,
в прямом потоке ведатаищиршлые адап геры взросль1Ш|€й&й,с^^етзгкийМебнаташйьШУ 
прДизводства^О|00 фй|ма;^|^ИШн:-ЭлектроникС'', Россйя;^У1Йй ФСР 2008/03255, :
не более 10 шт. (при необход имости). ' '  ; /  ; '
53 41абор для хаоирметрии (Е ГСОг) в боковом потоке для в^орйых (возд^ны е - ^
адаптеры, ш|йд>улдвтрлиУ отбора проб газа, носовые ' "= / .
йррйзводства "ШЗйьйЖэнь Ми1вдрэ Био-Медикал Электронике'Ко'., ЗЬд:!а КНР, ,
РУ-№ РЗН2016/4041, не более 10 шт. (при необходимости). . /
54, Шбор^дляШпнрметрйи (ЕТ в боковом потоке для детей (воздз^ние адаптерьд 
влаТрулЬвителй, линии отбора проб газа, носовые канюли), .
тфоизводства^Щэньтжэнь Мйндрэй Био-Медикал Электрошке КбЩ31т®У KHPg; ; : 
РУ № РЗНг2016/4041 не болей 10 шт. (при нео§2£димосга). . - - ■ \  у  п ;
-55. Набор для измерения кон^ёнтрации 
1фо1оводства "Шэньчжэнь Миндрэй 
РУ № ФСЗ 2012/3288Жб1Шее 10 
56. Набор для измерения внутрйчер! 
"Шэньчжэнь МиидройЗБио-Медик 
Ру|го*ол1ггель;Федер2Шьной служ 
по надзо!^ в сфере ад|ряИбоэфЯнени

И

йрке, для новорожденных^ -̂ у  
[01Шке Щй'ЛтдЛ^ЩН*,

, датчй&), йрои^одетва

МА.Му'ращкб
У Ш345е0 5 |

т т ш т ш
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-ФдаШАБШ Ш-£ЩШБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ Ш Ш В О Ш Ш Ш Ш  
- г й - '  ■=' 1РОСЗДРАВНДЛЗОР)

ЙРИЛОЖЕНИЕ
УДОеШ ВЕРЕНЙЮ  

ШШШДЙЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от Ш ш р т я  2018 года № РЗЙ 2018Ш52

Лист 16

Е5? Jfe РЗН 20 J не бояее-10 шт. (при необходимости). -
57. Цифровой npeo6i3a3ai^ejgS:HTHana с кабелем для соединшйя стзеновавш блоком 
или цифровой бйДатеральпыи преобразователь сигнала с кабёйш для со^ацаения е ; .
основном блоком^ црризводетва "Ковидиен Ллс", США, РУ Jfe ФСВ 201 Ш 1005 : '

_ (ггри необходимости): * -
57.1. Сенсорй'0 Дцора|овь1е для взрослых, не более 10 ш т (ври необходимости), ’ _

\ 57 .2 .:Сенсоры0 да(Щ^Ш£1е'|рШ детей, не более 10 пгг. (яри необход^ости)^ : :
-573. Сенсоры Однор^0вы1 билатеральные для взрослых^ неболее 10 шт. - -
^^ринеобходимбста).'^^^^ : .У- : ' -

^й57.4. Сш«)ры Однрра.^вьк: билатеральные для детей, не бодее 10. щт.  ̂ : ' _  . .
^   ̂  ̂ I С ■ 7 _

;r;^. MojsiTOp глубины анеш^Зй по ТУ 9441-018УЗ 2119J 98-203 2̂  ир£ШЗВОД(^а^
УООО фнрМа"ТритоВ-ЭЛе^к^ Россия, РУ № РЗН 2011^595 - 1 Зйг. ; ' УШ
Й(Ири я^бкрдйы<к Т - . - : : - " Г ^  У '
£5$  ̂Наббр дая мбтш^эрйнга: дьвсания (RM) для детей (датчики потси(а, удаинители), ^
£й|^ДврдетвйУШрЯ^Чж Био-Медикал Элекфбникс 'Ко̂ ., Лтд,’', КНР, -
= 5^ЛкРЛ1Т201б/4С^1Деб6йееТ0 шт. (при необходимоетн^. Д . ,-ь  " -
( 60. Ц^Ор АЛЯ^*^Ш^Орда (RM) для ВЗрОСЛЬК
£п1юизврдстЕа-^эн^ч^эа^ Миндрэй Био-Медикал Элекд>оншсб Ко;,Штд .̂", 1Шр£

УЖ2 РЗН:20Л 6/4041 й€§бРЛее1  о шт. (при необходимости).' - -  i ' ' .
6 £, Стрнка|1ерелй^си& 7̂ ^  монитора, произвржяй&1 ЙсвШйрЙ1рЖ§̂ ^̂ ^̂  '
Sfo^Medical^lecifrqnic3 Co.  ̂-LM Китай - 1 шт. (при необходимрсти),- v  '  ; д
Ш1И Ус1а11( ^ ч н 6ебборудс>вание, производства ООО фирма '’Тритви-ЭлштронйкС”,- 
РОССИЯ:-?! шт. (npif необходимбети). -- “ - _
62. На'сЙ!ннШ мбйтаШ для основного блока; :^рйзвбаб1ва SSen2lie ii ' -

■_ Mindray Bio-Medic^ Eiectroaics Со., Ltd., Китай -1 щт, (при необходимости).- ;= _ £ 
; бУ Нас^инь1Й монтаЛсньш кронштейн для клавиатуры, производства Shbnjben Mindray 
, Bio-Medical Electropics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости). - .
64 . Жабель сетевой, Тфоизводи "Шэньчжэнь Миндрэй Биб-Медакал Э'ле1̂ о н и к б  - 
-ко.ЗЗтд.ДКНР;РУ№ РЗН2016/4О41,1 шт., ; : . д :  -

?А|ая9'фахгура’уЙэссия, '1 щг.
65i кабельТхЛя вдабра медсёстры, 
Элекгровикс Кб., Лтд.", КНР, РУ 
66 . кабель сигосронизации с деф! 
.Medical Electc6nics0o,, Ltd,, Китг 
Руков'6ди^1ЫШ Фсдер^альнб чуг 

Дггрш^^ л®

комншая

эчйсэнь Миндрэй био-Щедйки ' ' 
зт. (при ятобходимостиД £
|1ства Shenilien Mmdray ВШ  ■

§■ ■? . /   ̂  ̂ ■;

МЖ» Мурашке
? . . м ш ш
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ФВДРАДЬНАЯ^^етдаА НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗД Й Ш Щ Д Ш Е Н Н Я ' 
- - г  ; ; д '||росзд Р А В Н д л зоР ) . Д '‘ ду  :

ИРИЛОЖЕНИЕ

тШ Щ И Ц И Н С К О Е  ИЗДЕЛИЕ
от i^  anpgaa 2018 года № РЗВ 2018^6952

ih icT  17

л.

hi09t

Ш

- Дкй^^дя'Шр |]йФЕй-11:ошаш,-производства Shenzhen M in # ^  Bio-Medical 
ШесШ1П1ез Шо^ЕЩ^,,^шай - 1  iirt. (при необходимости). ^

. 6.8.Термоб;умаг^ производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со"., L td .//
- Китай, (при веобкодамости), ие более 10 шт. - -
- 69. Центральная могГйтбрная стация HYPERVISOR У1, npOHSi№>ĵ rBa "Шэщ>*шэиь>
' Мйндрэй Биог-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, ЕУ ШРЗНШО16/3001.-1 шт. /

(при необходимости). . ,
69;i .“nporpaMMHoe:^:^nc^^neliYPERVlSOR VI, производся®а-Ш1энБщкеиБ - А

- Мййдрэй Бй6-Мед1̂ ® (^ а  Ко., Лтд.", КНР, PV № fi3|i&16/460JE -1 шт.
^п р и иеобхЩСЙ - _ ,

/  70(|^рвоясДво ТЭСМ.941118.005 РЭ производстварОО,фирма /
/  "Зрйтоа-Элёкт:^ -
.- 71> Паспорт ТЭрМ; 18.005 ПС, производства ООО фирма "З'рйтоН'Элек^оий&Су 
' Россия,! нгг. '

Ирииадлсжиости:
-1. Карта: памяти laiust^ 1 шт. -
2. Защитная USB-зш’лушка, 1 шт. - =
3. Рабочая сгандия в составе: -
З.ЕХост-компБ1а т ^ , 1 шт.
3.2. /Дисплей, не более 2 ш г. - - ■
3,3/Кл^иат^а,Хзот,
3.4._Мьшп» оДТиче^^ ' /

.3;5.-Принтер ладсри^,-1 шт. -
3f6,°Aaaptep USB-;УЦ - 
3..7- Aiiairrep VGA, 1 ют. . - -
3.8. Беейроводная точка доступа, 1 ип. .
III, Монитор пациента Ben^ViCw с принадлежностями, вариант исполнения Т8 RUS, 
в составе;  ̂  ̂ -

|Хх1ЩаЩЙ®овИ(ЭЙ!1ЖШ1-103Ш9.О11-03 производства ООО ф^М а ’*Хрю:ов-
Электронике", Россия, 1'Ш  ̂ '
1Л:. Модуф питаш1Я?ЕТ548328, npoij3i ? ^ S ^ 5S *^^en  Mindray Bio^MeiScalSeehronies, 
Со., Ltd., Китай, 1 шт. -
1,2. ДйСплёйнвд модуль‘ЕТ5483^ 
Electronicr^Co.^ iTd., i^Tafi, 1 

- i,3> Элекхррзшо-коШ 
-XMindray Bio^Medicai И  '

Руконод
:/iio падзор^^в сферезДра'вббхра

'в Й зеи. Шп%2у Bio-Medical

% Shenzlien

М.Д; Мурашко :
0045053

т ш
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 апреля 2018 года № РЗН 2018/6952

Лист 18

1.4. Термопринтер ЕТ548335, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).
2. Блок для дополнительных модулей SMR с кабелем, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).
3. Модуль мультипараметрический, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай (при необходимости), модели;
3.1. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.2. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.3. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.4. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, инвазивное измерение АД, 1 шт.
3.5. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.6. ЭКГ 3/5 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.7. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Mindray, неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.8. ЭКГ 12 отведений, пульсоксиметрия Nellcor неинвазивное измерение АД, 
температура, 1 шт.
3.9. Монитор пациента прикроватный BeneView Т1, производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № ФСЗ 2012/12887 - 1 шт.
4. Модуль пульсоксиметрический, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).
5. Модуль для измерения инвазивного артериального давления, производства Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт.
(при необходимости).
6. Модуль термодилюционного сердечного выброса, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай r-f шт^(йри;нербходимости).
7. Модуль капнометрии бокового потока, пройзДодства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай - 1 шт. (г^и нео% /̂[Й.М11СТЙ̂^
8. Модуль капнометрии HH3KonoTo^jfoh/(mii^oM:e^), производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со. Ltd., Ки-^--^ ГЬ&1^рйто6хф)тости).
9. Модуль капнометрии прямого noioxa, производства Sjfcp^ien Mindray Bio-Medical 
Руководитель Федеральной службй,^
по надзору в сфере здравоохранения М.А. М урашко
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Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
10. Модуль газоанализа, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со.,
Ltd., Китай (при необходимости), модели:
10.1. С автоматическим определением анестетика, с мониторингом кислорода и с 
мониторингом биспектрального индекса (BIS), 1 шт.
10.2. С автоматическим определением анестетика, с мониторингом кислорода, 1 шт.
10.3. С автоматическим определением анестетика, с мониторингом биспектрального 
индекса (BIS), 1 шт.
10.4. С автоматическим определением анестетика, 1 шт.
11. Модуль мониторинга биспектрального индекса (BIS), производства Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай - 1 шт. (при необходимости).
12. Модуль механики дыхания, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости),
13. Модуль определения параметров центральной гемодинамики (PiCCO), 
производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт.
(при необходимости).
14. Модуль для измерения насыщения кислородом центральной венозной крови 
(Scv02), производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Ю1тай - 1 шт. 
(при необходимости).
15. Модуль BeneLink, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., 
Китай (при необходимости):
15.1. Соединительный кабель к модулю BeneLink, 1 шт.
15.2. Адаптер к модулю BeneLink, 1 шт.
16. Кабель ЭКГ, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., КНР, 
РУ № РЗН 2016/4041 - не более 5 шт. (при необходимости).
17. Провода ЭКГ на 3 отведения, производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР РУ Яз РЗН 2016/4041, не более 5 шт.
(при необходимости).
18. Провода ЭКГ на 5 отведений, производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био- Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041, не более 5 шт.
(при необходимости). ^ ^
19. Провода ЭКГ на 12 отведений, производства'’’Шэрьчжэнь Миндрэй Био- Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ Яо,'ЙН 2016/^041, не'более 5 шт.
(при необходимости). •.
20. Электроды, кабели пациента и ['аксессуарьг (переходн№-адаптер, коннектор, ремень,
кнопка, фиксирующее кольцо-диск,-фйксир^щая подкладка, шлем) для ЭКГ, ЭЭГ, 
Руководитель Ф едеральной слуи^ы  ^  У
по надзору в сфере здравоохраненйв ^  ^  М.А. М ураш ко
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ЭМГ, производства "ФИАБ СпА", Италия, РУ № ФСЗ 2010/07536 
(при необходимости), не более 150 шт.,
или Электроды медицинские с принадлежностями, производства "Ковидиен Ллс",
США, РУ № ФСЗ 2012/12612 (при необходимости), не более 150 шт.,
или ЭКГ-электроды одноразовые для диагностики (с коннекторами и без коннекторов),
производства "Амбу А/С", Дания, РУ № ФСЗ 2008/02776 (при необходимости),
не более 150 шт.
21. Трубки для неинвазивного измерения давления взрослые, производства 
"Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
РУ № РЗН 2016/4041, не более 5 шт. (при необходимости),
или Шланг для манжеты, производства ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия,
РУ № ФСР 2007/00597, не более 5 шт. (при необходимости).
22. Трубки для неинвазивного измерения давления неонатальные, производства 
"Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
РУ № РЗН 2016/4041 не более 5 шт. (при необходимости).
23. Манжетки для неинвазивного измерения давления (взрослые/детские/ 
неонатальные), производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., 
Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 (при необходимости), не более 150 шт.,
или Манжета для определения неинвазивного артериального давления, производства 
"Шеньжень ЕМС ЛАЙФ Текнолоджи Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2015/2702 
(при необходимости), не более 150 шт.
24. Манжеты: Cuff-LDA, Cuff-LD8, производства "Литл Доктор Интернешнл (С) Пте. 
Лтд.", Сингапур, РУ № фСЗ 2012/11647, не более 30 шт. (при необходимости),
или Манжета НИАД, производства ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия,
РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не более 30 шт.
25. Кабели для датчиков пульсоксиметрических (БрОг), производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041
не более 10 шт. (при необходимости),
или Пульсоксиметрический кабель, производства Neilcor Puritan Bennett Ireland Ltd., 
Ирландия, РУ Xo ФСЗ 2010/06133, не более 10.^т;' (т1рщ,необходимости).
26. Датчики пульсоксиметрические (8р02)..уйиверсальйьг& (взрослые/
детские/неонатальные), производства "ЦГэнБЦЖрнь Миндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ К® Р3(4 201^4043 (при необходимости), 
не более 150 шт., ' i - с-
или Пульсоксиметрические датчики М4Х1-РА’С]^уИроизводства Neilcor Puritan Bennett 
Ireland Ltd., Ирландия, РУ Xs ФСЗ 2010/66133 (при необходЛости), не более 150 шт.. 
Руководитель Федеральной службы Ч;  ̂ у
по надзору в сфере здравоохранения ------^  М.А. Мурашко
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или Датчики пульсоксиметрические (SpOz) взрослые, производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 
(при необходимости), не более 150 шт.,
или Пульсоксиметрический датчик Nellcor OXIMAX, производства Nellcor Puritan 
Bennett Ireland Ltd., Ирландия, РУ № ФСЗ 2010/06133 (при необходимости), 
не более 150 шт.
27. Кабель удлинительный для одноразовых датчиков температуры, производства 
"Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.’’, КНР,
РУ № ФСЗ 2012/12887, не более 10 шт. (при необходимости).
28. Датчик температуры ректально/эзофагеальный, производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 
(при необходимости), не более 150 шт.,
или Датчик температуры внутриполостной, производства ООО фирма "Тритон- 
ЭлектроникС", Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не более 150 шт.
29. Датчик температуры накожный, производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 (при необходимости),
не более 150 шт.,
или Датчик температуры поверхностный, производства ООО фирма "Тритон- 
ЭлектроникС", Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не более 150 шт.
30. Датчик температуры одноразовый, производства ООО фирма "Тритон- 
Электронике, Россия, РУ № ФСР 2007/00597 (при необходимости), не более 150 шт.
31. Наборы для измерения инвазивного давления (датчики, кабели, крепления 
датчиков, держатели), производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике 
Ко., Лтд.’’, КНР, РУ № РЗН 2016/4041, не более 10 шт. (при необходимости).
32. Наборы для контроля давления с преобразователем КОМБИТРАНС 
(Combitrans monitoring set), производства "Б. Браун Мельзунген АГ", Германия,
РУ № РЗН 2013/245 не более 10 шт. (при необходимости).
33. Кабели соединительные КОМБИТРАНС (Combitrans monitoring cable), 
производства "Б. Браун Мельзунген АГ", Германия, РУ № РЗН 2013/245 
не более 10 шт. (при необходимости).
34. Держатель Комби-холдер для преобразрэателей.КОМБИТРАНС (Combi-holder for 
Combitrans), производства "Б. Браун М е^унген АГ'^,'Германия, РУ № РЗН 2013/245
не более 1 о шт. (при необходимости)/’V ’ г \
35. Датчики стерильные одноразовыё дзи мониторинга кровяного давления, в наборах
и отдельных упаковках, производства "Аргон Критикал Кэар Системе Сингапур Пте. 
Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2010/07^99 (при-иеобх6димо^и)/не более 150 шт. 
Руководитель Федеральной службб! -. /
по надзору в сфере здравоохраненияЧ.; ■ jjP Y  У  М.А. М урашко

0 0 4 7 4 9 8

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



ФЕЛДРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 28 апреля 2018 года №  Р З Н  2018/6952

Лист 22

36. Набор для измерения сердечного выброса (С.О.) (кабели, термодатчики, 
инъекционные шприцы, переходники, краники), производства "Шэньчжэнь Миндрэй 
Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041, не более 10 шт.
(при необходимости),
или Набор для определения величины сердечного выброса BD Critikit, 
производства "Бектон Дикинсон Критикал Кэар Системе Пте. Лтд.", Сингапур,
РУ № ФСЗ 2010/07798, не более 10 шт. (при необходимости).
37. Одноразовый фиброоптический датчик CeVOX: PV2022-30, PV2022-31, PV2022-32, 
PV2022-33, PV2022-34, PV2022-35, PV2022-36, PV2022-37, PV2022-38, PV2022-46, 
PV2022-47, PV2022-48, производства НУЛЬСИОН Медикал Системе АГ, Германия,
РУ № ФСЗ 2010/06440, не более 150 шт. (при необходимости)
38. Оптический модуль для PiCC02; РС3015, производства ПУЛЬСИОН Медикал 
Системе АГ, Германия, РУ № ФСЗ 2010/06440, не более 10 шт. (при необходимости).
39. Трансдюсерная система для гемодинамического мониторинга PiCCO с 
магистралью давления 30 см: PV8103, PV8203, производства ПУЛЬСИОН Медикал 
Системе АГ, Германия, РУ № ФСЗ 2010/06440, не более 10 шт. (при необходимости).
40. Трансдюсерная система для гемодинамического мониторинга PiCCO: PV8115, 
PV8215, PV8215-2, PV8115CVP, PV8215CVP, производства "ПУЛЬСИОН Медикал 
Системе АГ", Германия, РУ № ФСЗ 2010/06440 не более 10 шт. (при необходимости).
41. Трансдюсерная система для гемодинамического мониторинга VoLEF: PV8515, 
PV8615, производства "ПУЛЬСИОН Медикал Системе АГ", Германия,
РУ № ФСЗ 2010/06440 (при необходимости), не более 10 шт.
42. PULSIOCATH 4F термодилюционный катетер длина 8 см: PV2014L08N, 
производства "ПУЛЬСИОН Медикал Системе АГ", Германия, РУ № ФСЗ 2010/06440 
(при необходимости), не более 10 шт.
43. PULSIOCATH 4F термодилюционный катетер длина 16 см: PV2014L16N, 
производства "ПУЛЬСИОН Медикал Системе АГ", Германия, РУ № ФСЗ 2010/06440, 
не более 10 шт. (при необходимости).
44. PULSIOCATH 4F термодилюционный катетер длина 22 см: PV2014L22N, 
производства "ПУЛЬСИОН Медикал Системе Германия, РУ № ФСЗ 2010/06440, 
не более 10 шт. (при необходимости),
45. PULSIOCATH 4F термодилюционньФ катетер длина'|0 см; PV2014L50LGWN,
производства "ПУЛЬСИОН МедикалСистемс‘АП,^.;Гермйия, РУ № ФСЗ 2010/06440, 
не более 10 шт. (при необходимости^ . и
46. PULSIOCATH 5F термодилюционный йатётер ;ддина 20;:см: PV2015L20N, 
производства "ПУЛЬСИОН МедикаД;СйстемфАГ-",Герм£ЙияуРУ № ФСЗ 2010/06440 
Руководитель Федеральной службы" ^
по надзору в сфере здравоохранения ' ^ JVI.A, Мурашко
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не более 10 шт. (при необходимости).
47. Устройства и дыхательные системы для наркозно-дыхательньк аппаратов, 
аэрозольной и кислородной терапии, производства Intersurgical Ltd, Великобритания,
РУ Хе ФСЗ 2009/03551, не более 10 шт. (при необходимости),
или Контуры и трубки дыхательные, эндотрахеальные, трахеостомические, 
производства "Ковидиен Ллс", США, РУ Х“ ФСЗ 2011/11170, не более 10 шт.
(при необходимости),
или Трубки дыхательные, производства "Флексикэр Медикал Лимитед", 
Великобритания, РУ Х9 РЗН 2013/1311, не более 10 шт. (при необходимости).
48. Соединители: жесткие, эластомерные, гибкие, шарнирные, прямые, угловые, 
Т-образные, У-образные, адаптеры, производства Intersurgical Ltd, Великобритания,
РУ Х9 ФСЗ 2009/03551, не более 10 шт. (при необходимости),
или Адаптеры, производства "Ковидиен Ллс", США, РУ Х® ФСЗ 2011/11170 
(при необходимости), не более 10 шт.,
или Переходники, производства "Флексикэр Медикал Лимитед", Великобритания,
РУ Хо РЗН 2013/1311, не более 10 шт. (при необходимости).
49. Влагосборники для дыхательных контуров для взрослых, для детей и для 
новорождённых, производства Intersurgical Ltd, Великобритания,
РУ X® ФСЗ 2009/03551, не более 10 шт. (при необходимости),
или Влагосборники многократного использования, производства "Ковидиен Ллс",
США, РУ Х° ФСЗ 2011/11170, не более 10 шт. (при необходимости),
или Влагосборники, производства "Флексикэр Медикал Лимитед", Великобритания,
РУ Хо РЗН 2013/1311, не более 10 шт. (при необходимости).
50. Набор для капнометрии (ЕТСОг) с технологией microstream для взрослых 
(линии забора проб газа, фильтры), производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ Х° РЗН 2016/4041 не более 10 шт.
(при необходимости),
или Комплекты Filter Line (гидрофобный фильтр, носовые канюли, пробозаборный 
канал, опознавательный ключ, соединительные линии, байтблок, воздухозаборный 
адаптер), производства "Оридион Медикал 1987 Лтд.", Израиль, РУ Xq РЗН 2014/2197, 
не более 10 шт. (при необходимости).
51. Набор для капнометрии (ЕТСОг) с'^ехнологией mi^ostream для детей (линии 
забора проб газа, фильтры), производства^"Щэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ.Х|РЗН 2016/4041, не-б^дее 10 шт.
(при необходимости). I. ciV ; ' L
52. Модуль газоанализа дыхательной сМесц (без^отбора г^ ^ ы ) в составе: датчик СО2

Руководитель Федеральной службк ■ • - ' ' /
по надзору в сфере здравоохранения*'-ч>; М.А. Мурашко
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в прямом потоке вентиляционные адаптеры взрослый/детский, детский/неонатальный, 
производства ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия, РУ № ФСР 2008/03255, 
не более 10 шт. (при необходимости).
53. Набор для капнометрии (ЕТСОг) в боковом потоке для взрослых 
(воздушные адаптеры, влагоуловители, линии отбора проб газа, носовые канюли), 
производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
РУ № РЗН 2016/4041, не более 10 шт. (при необходимости).
54. Набор для капнометрии (ЕТСОг) в боковом потоке для детей
(воздушные адаптеры, влагоуловители, линии отбора проб газа, носовые канюли), 
производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
РУ № РЗН 2016/4041, не более 10 шт. (при необходимости).
55. Набор для измерения концентрации СОг в микропотоке, для новорожденных, 
производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.",
КНР, РУ Хо ФСЗ 2012/12887 не более 10 шт. (при необходимости).
56. Набор для измерения внутричерепного давления (кабели, датчики), 
производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
РУ Х® РЗН 2016/4041 не более 10 шт. (при необходимости).
57. Цифровой преобразователь сигнала с кабелем для соединения с основным 
блоком или цифровой билатеральный преобразователь сигнала с кабелем для 
соединения с основным блоком, производства "Ковидиен Ллс", США,
РУ Хо ФСЗ 2011/11005 (при необходимости):
57.1. Сенсоры Одноразовые для взрослых, не более 10 шт. (при необходимости).
57.2. Сенсоры Одноразовые для детей, не более 10 шт. (при необходимости).
57.3. Сенсоры Одноразовые билатеральные для взрослых, не более 10 шт.
(при необходимости).
57.4. Сенсоры Одноразовые билатеральные для детей, не более 10 шт.
(при необходимости).
58. Монитор глубины анестезии МГА-06 по ТУ 9441-018-32119398-2012, 
производства ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия, РУ Х2 РЗН 2015/2595 - 1 шт. 
(при необходимости).
59. Набор для мониторинга дыхания (ШуЦ детей (датчики потока, удлинители), 
производства "Шэньчжэнь Миндрэй Биб-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
РУ Хо РЗН 2016/4041, не более 10 шт/^при.необХодимосЭД.
60. Набор для мониторинга дь1хания;(КМ) для взрослых (^тчики потока, удлинители), 
производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Мрдикал Электронике Кс^ Лтд.", КНР,
РУ Хо РЗН 2016/4041, не более 10 шт; (при неббходаморт!^.
Руководитель Федеральной службь^^ 
по надзору в сфере здравоохранения' ,^ .А .  М урашко
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61. Стойка передвижная для крепления монитора, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости), 
или Установочное оборудование, производства ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", 
Россия -1 шт. (при необходимости).
62. Настенный монтажный кронштейн для основного блока, производства Shenzhen 
Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
63. Настенный монтажный кронштейн для клавиатуры, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
64. Кабель сетевой, производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал Электронике 
Ко., Лтд. ", КНР, РУ № РЗН 2016/4041, 1 шт.,
или Кабель питания, производства Производственная компания "Электрическая 
мануфактура", Россия, 1 шт.
65. Кабель для вызова медсестры, производства "Шэньчжэнь Миндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 - 1 шт. (при необходимости).
66. Кабель синхронизации с дефибриллятором, производства Shenzhen Mindray 
Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
67. Аккумулятор литий-ионный, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical 
Electronics Со., Ltd., Китай -1 шт. (при необходимости).
68. Термобумага, производства Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.,
Китай, не более 10 шт. (при необходимости).
69. Центральная мониторная станция HYPERVISOR VI, производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 - 1 шт.
(при необходимости).
69.1. Программное обеспечение HYPERVISOR VI, производства "Шэньчжэнь 
Миндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, РУ № РЗН 2016/4041 - 1 шт.
(при необходимости).
70. Руководство по эксплуатации ТЭСМ.941118.005 РЭ, производства ООО фирма 
"Тритон-ЭлектроникС", Россия, 1 шт.
71. Паспорт ТЭСМ.941118.005 ПС, производства ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", 
Россия, 1 шт.
Принадлежности: ^
1. Карта памяти Industrial Compact Flasb^ l̂ шт.
2. Защитная USB-заглушка, 1 шт.
3. Рабочая станция в составе:
3.1. Хост-компьютер, 1 шт. j
3.2. Дисплей, не более 2 шт. \
Руководитель Федеральной службьт
по надзору в сфере здравоохранения М урашко
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3.3. Клавиатура, 1 шт.
3.4. Мышь оптическая, 1 шт.
3.5. Принтер лазерный, 1 шт.
3.6. Адаптер USB - VGA, 1 шт.
3.7. Адаптер VGA, 1 шт.
3.8. Беспроводная точка доступа, 1 шт.г

Г .  > 'й  Л

в:

Руководитель Федеральной служб]^^ '̂ 
по надзору в сфере здравоохранения

ч-

Лист 26

М ,А. Мурашко
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