


(}li:\,EP,{,\bHArl О\\irКБА ГIО ]],,LýoPv В сФi]РF- ЗАР,tВ()О.\Рд}jt]] lI,Lrl

iPoC з/т.,\в гlдд:]с) г )

ГПРИЛО}КЕНИЕ

к рЕгр{ствАIlиФнноiцу у,шФстовЕрншi.ih:}
f;{А дешди fr_{I.Iн*кФн издЕлр{Е

от 06 мая 20lб года м Рзн 2016/4041

Ila мсдпцiлtjское ltздеJlltе
MoIrrITop rlацЕепта, пlолели ВсDсчiсlY Т5, Всп€чiсw Т6, IJ€ncvie\Y Т8, с
прцtIilдJIФtifi 0стяltпl:
L Мо,цоль Bcneview Т5, базовая коплплектация:
i. I]enevierv Т5 с ý{онитороi\] 12 дюймов.
2, Молуль NIулътипараметрическtlй, варианты исполлепий:
- llульсоксиуе,грIlя M.ndray. )Kl ]'5 отведеllиЙ:
- п)]IьсU.симстп!lя \4asimo. JКГ ]/5 оlsеле,lиit:
- ll)лLсоксllмелрия NсlIсоr. ЭКГ З/5 оrледсltиЙ:
- пульсоксlJметрия Мiгфау.')КГ I2 оlзедеdи;:
- пулLсокслметрJя Masimo. ЭКГ l2 urведснttЙ:
. пульсоксилlсгри-я Nellco-. -]КГ 

12 отведсllиЙ,
з. кtбель Экг,
4, Электродь] ЭКГ,
5, Датчпк пульсоксиметрпческпil (Spo2).
6, I(абель латчика пульсоксимещичсского (Spo2),
7, Трубка для неицвазивtlого изI!еренIля давлеяrlя,
В, Манжета для неиввцлIвIlого изNIереJJllя давле}]ия,
9. Кабель сетевой.
l 0, Руководство tlользоваl,еля,
IL Модель Велечiеw'Г6, базовая комгIJlектация:

l. Beneview Тб с MoдrtтopoN{ 15 ]цой]чIов.

:, \4оJ}лl, муrьтиl.Jраvс,lрическиfi. вilри.lll l1,I llt,ло-нс,Iий:
- п),льсUксltл.е]рис Mirrfury. )Kl J 5 птвсде,lиЙ:
- пу,lLсоксllпtсl пия \4as,Ino. ЭКЛ J '5 

о lве,lеIlиЙ:
- ll)льсоксиNtсгрия Nеllсоr. ]КГ J 5 оlsсдеllиi:
- llулl,со(сlfNtслрия Nlindray. )КГ l2 оlsеl(евиЙ:
, п)лLсоксlIп,егрllя Ма"irпо. )КГ'2 о]UеJеllиЙ:
- пулLсоксllьlегрия Nсllсог. ЭКГ ]2 о.ьелснt,и.
], I(абель ЭКГ.
4, Электрольi ЭКГ.

лrlст l

j, Дат.]!Iк оульсокси]\1етрический (SpO2). __ ,,
о, КJбеJJь,:jJгчи.(а ltуlьсо'(симе1 ричесl(одо iSpo2 J.

7, L'рубкадля Ilслгlвазltвноtо llJчерсяufдае,lеllия
8, йаtя:е ta J ,я llеlttlвазIIв]lпI о и ]черhuия давлел]lя.

llo надlор) в сфере ,дравооrраIlеllйя м.л.



ФL\ЕРАпь]-{Ая С.,\\DiБ^ i]O LlАД3оРУ В СФЕРЕ ЗДР:\Во()хРАН!!,1l1r1
(l)осздрлвнмзорj

ПРИЛОЖЕНИЕ

к рЕгистрАI_{ионнорtу удФстФЕЕ[rвFýи[Ф
нл mндицинсх{оЕ [,tздЕлиЕ

от 06 мая 2016 года JYs РЗН 201б14041
Лlrсr,2

l0, Р)коl,одсl,во noj.b,loBc |(, ]r,

lll МодеJь Beneview Т8, базовм комплектация|
L Benev'cw Т8 с лlон!lлор^л1 I 7 ]llойvов.
2. Молуль мультипарамgтриtlеский, варLlаЕl,ы исполнеlIйIi: ].1]]

_ ,r",,"1,*"""1Й" Йiпdrаt,, ЭКГ З/i оiвеаени*; '"]]:

- ny.".on"nr*rp* MaSimo. ЭКГ J/5 отвсдеul,й:
- пульсокси!lетрия Nellcor, ЭКr З/5 отведеппй;

nir,,"o*",,n,"rp"o Мiпdгау. ЭКГ 2олвелениJ'j: ,lI
- пульсоксиметряя Masimo, ЭКГ 12 о,гвелеrпtй; l,.1;

- nynn"oK"rn "ri"" 
Nеllсоr, ЭКГ 12 отведсurrй, '';'

.], Кабjль Эl(Г.
4,1лекiролu 1КГ.
5. flатчЙ пульсоксимеlрический (SpO2), ,',',

6, Кабсль датчика лульсоксI{метрического (SpO2). ,1:

7' трУбка Для IIеилвазивIIого измерения ДаВленпя. . "

8. Мацх(еlка для невt{вlLзивЕIого измереяия дааления. "'
9. кабеJть с€тевоli- , '..

l 0, l'),ководсl,во l,оJlьзовJ lеля,
lv, Приlrадле)кIIосT и:

l, vо,туль иllsJзивllого дав_rеl|ия (IBPl,

l",

- с автоматическп t определеяuем liil'феlцк4, ýез М1

lL С .1 |j i О 'i r'i|!
__=:_, ,.,;,t,,i l

,.rj,i.';r,.,
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ФЕДЕР?ЦЬНАЯ С]\,\r){iБА I lo Нlv\ЗОРv В СФЕРЕ ЗДРАL]ООХi)АНl]] ]l.jЯ , ,1росзд,рАts1-1ý\зор, 
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:прилO}кнниЕ ]

к рЁ гистрА.щи онношу удФ стФtsЕрЕ F{},[ KJ
НДМШДИ{.ЦИНСКОЕ ИЗДПjЛИН 

'ir,от 06 мая 2016 r,ода Л} РЗн 201б14041
лтtст J 

,

'i..

10. Молуль биспектрrtльпого пЕдеtса (BlS).
1]. Бrютiдля дополлЙтельвых модулей с кабелелr. i]
. i,'Герьlолрrlr,,гср.
I .1. l(абели ]Кг,
14. Прово,ца ЭКГ lla З отвеления.
i5, Ilровода ЭКГ на 5 отведенrlil. | 

,,

t6. Провода ЭКГ rla 12 отвсдеяtriт. ;]1,]l.]

l7, ЭлLкr роды 1l(l .

18, !атчикп пlтьсоксимстрпчесrсrе (Spo2) упиверсальные (взрослые/ 
L ,

.1е L;K,le/Heotta'r мььые),
l 9.,Щатчлrюr пульсоксиNrетическirе (Spo2) взрослые.

20. Кабели для дат.Iиков пульсоксиметрпljеских (Spo2), :',.|.,

2l, Трубки для неиllвtlзLlвного ltзмсрсfiия давлеIlия взрослтпе. "]:']

22. l'рубки дLч tlеитiвазпвЕого пз!!оренлlя лаsлеr0iя tlеоltатмьЕые,22. ]"рубки дlя tlеитiвазпвЕого пз!!оренлlя лаалеuliя тlеоltатмьЕы€, ,,

2з. Манжет(и для депflвазLtв}iого из!lерения дав-,tения (взрослые/детскис/

нсонатмьflыс).
24. Датчик теNtIIсратуры.шакожньIIi.
25, Дагчик теNlпературы рсктмьно/эзофалемьвыЁт,
26, НаборБi лля изпtерея}ш tltlваз]tвIlого даалевIlя (датчики, кпЬеJш. крепления

датпiков, держателIt).
27, Набор для tзNrсре]Itля вtl}тричерепllого давпеuия (кабелЕ, датчики),

28. Набор для изlчlереIrпя сердечвого выброса (С.О,) (кабели, терýlодатчик[I]

ll.,lье{Lионныс 'lrприltы. псгелодники. Kp.U lи Kll),

29. Набор для измсреtIия газов rl к],tслороllа (Multi-Gas/O2) лля взрослых
(Rоз]]ушJrые алаптеры, влагоуловители, -лиfiии отбора проб газа, llocoвb]e хаIlюли),

30. llабор для измерения гiвов ll Iмслорода (Mtrlti-Gas/O2) для дее,еir (возлуLrtные

адатl,геры, влitгоуловIr,гели, ллпlии отбора проб газа, rrосовые кавюлtt),

З1, Набор для капяометрии (ЕТСО2) в осuовlIом потоке (датчиlФ, каЬелп,

воздушпые aцаптерь0.
З2, Набор д,lя капяомегрятl (ЕТСО2) в боково]!l поlоке для азрос,lь]х (возл).Iпные

ад,rп герI]L влrl о),л(lви геlrи. лrrrrrr; orPola rrроб газir. носовые KaHlo,Iи ),

33, Набор л,тя Kanrrorre r рии tETCOli в боковом лотоке для -1етей tBo ll,уrttчыс

",una"p",. 
оa"aоуrоо"тели.,rинrIи jгбоjrа проб газа. лосовыеtrкзlllо"lи l,

i4, Набпп Jllя кап rlolrc rрии ( l-TC02 ) с 1схl|олоl ией microstrb.tm -тя в l|rослы \

rltиlllrи забор:l trpoб rаза. фrr,,:ьтрьi2,

Р!коuпдпт(ль d;сдсрх-lыlоii c.l} iбы /
.,Ь uuлзору в сфсре з:р:rвоохраrlсiiIrя , 1. ,,rjl,, .. ..": М.,d, М11

.] ,l

.,,,,|:.



ФF^врАдь1-{Ая с,\у)кБл г]() FIАдзорч в сФврЕ зд?^воохгАlll]l t1,1.!l
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ПРИЛОЖЕНИЕ

Ллrст 4

З5. Fiабор для капдоNлетрии (ЕТСО2) с техЕологией nicтostтeam для де,,еji (лтIпии

забора проб газа. ф!пьтрьr.
З6_ I-Iабор для ]{опиторяяга лl,пания (R|vl) лля взросльоi (латчllки поlока,

удлянители).
З7. Набор для I!опиторинга лыхания (RM) для детей (датчики по'1,ока,

удл иЕ ители).
З8. Н*бор л- ,*п";tанспой карJцrографии (ICG) (кабелп, элсктролы),
З9, Набор лля лtониторивга (BIS) лrrя взрослых (кабелIi, датqиlш),
40. Ёlабор д,'1я IIоцпторинга (BIS) дIя детеli (кабели, латчпки),
4l. Тср,r'обуvага,
42, Крепеr( настеrптьй,
4З. Подставка Еа колес&\ (теле)kка).

44. А.к(умуляторы,
45. Кабсль для вьпова ]!1едсесlры,

46, l{ентрмьпая мопптоцlм стапция IIYPERVISo8 v].
47. I-[абор прlrнадлежfi остей для цеятраllь]JоЙ мо!lиторпоЙ сT а[ци]I.

48. Программ]rое обеспеT епrrе HYPERVISOR VL
\4ес lo про,lTводсlва:
1. Shenzien Mirrclray Bio-Medjcal Electronics Со,, Ltcl,, Miпdlay Bujlding, Keji i2'b Road

South, High-TecIr Indusrial Раrk, Nаоshап, 518057, ShепДеп, Perэple's Repub]ic ofC]]i]ra,

2. Shenzh-cn Minclray Bio-Medical Elccfto]1ics Со., Lld.. Bldg 9-1З, Baiwangxin High-Tech

Tпdustrial Park, Baimarrg, Xili Тоwп, Nапshап, 5I8l08 Shепzhеп, People's Republi, оГ

China.
З. Shenzhen Mindlay Bio-Medical Elecfto ics Со., Ltd., B]dg АЗ, }Iong Hua Ling lndustrial

!ark, Nоrth, Liu xia; Rd., Xili Torvn, NMshan, 5l8055 Shenzhon, People's Repubiic оГ

China.
4. Shenzllen Mindвy Bio-Medical Electronics Со., Ltd,, Bldg 2, Рlапt А Stiguarl lлdustrial

PaTk, Shапgсuп CommrrTity, Gorrglrriпg, Gчапgfiiлg District, 518106 Shenzlren, Pcople's

RерuЫiс olChirra.

Z1

к рЕгиflтрАциOннOjlilу удOстовЕрани}Ф
НА IЦЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 мая 2016 года J\b рзн 20I61404l

РуковолuтсJtь ФелералыIоit
по падзору s сфсре зАра М.А. N{урпfilко


