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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 мая 2017 года ^2 ФСЗ 2009/03876

На медицинское изделие
Аппарат наркозно-дыхательный с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.” , КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.,M indray Building,
K eji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, 
People's Republic of China

Производитель
"Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР^ 
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Buildittg,
Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, IVanshan, 518057 Shenzhen, 
People's Republic of China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray BuUding,
Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzken, 
People's Republic of China

Номер регистрационного досье №  РД-17528/87232 от 26.04.2017 

Вид медицинского изделия 275680

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности для медицинского изделия 32.50.2L

Настоящее регистрационное удостоверение

приказом Роездравнадзора от 10 мая 2017 п 
допущено к обращению на территории Рос 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения

листах

Д.1<Р1. Навлюков 
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(РОСЗДРАВНА430Р)

ПРИЛбЖЕНЙЁ

от 10 мая 2017 года №  Ф С 1 2 0 0 9 Ш 8 7 ^
Лист 5

для взрослых большая, размер 6 ,22мм (Masks, Air-soft with valvC; size 2, iiifeat large, 
15 ш т; size 3, child, 22 mm; size 4, child large, 22 mm; size 5, adult, 22 ш т; 6, 
adult large, 22 mm). . , '
66. Мешки дыхательные для взрослых и детей, в наборах (Breathing bag kit, adult; 
breathing bag kit, child).
67. Мешки дыхательные силиконовые, объемом: 1л, 2л, Зл (Breathing b^'gs, 
silicope: IL, 2L, 3L).
68. Мешки дыхательные, без содержания латекса, объемом: 1л, 2л, Зл ■
(Breathing bagSj latex-free: 1L, 2L, 3L).

Z

r« м/

Заместитель руководители Федеральной cj
no аадзору в сфере здравоохравения Д .10. Павлюков
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ФЕ^РАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООЙРШЕШЯ
(РОСЗДЕА.ВНАДДОР) - ' С ' ^

Н А МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ ЛИЕ
от 16 мая 2017 года № ФС3^2009/03876

Лист 4

с алаптером; трубка пробоотборн^ для взроелык/дстей) (Microstrem OOi accessory kit, 
adult/ehild, including; Microstrem CO2 accessory manual; exhust tube with adaptor; 
sampling tube, adult/child).
57. Набор принадлежностей для модуля основного потока СОг^Для взрослмх/детей, 
включает: инструкция по набору для модуля основного потока, адеФтер воздушный 
одноразовый для вЗрослых/детей; адаптер воздушный одноразовый, для детей, 
новорожденных; датчик потока Gapnostat СО2; набор'для установкй7^|дйка потока 
СО2) (Mainstrem СО2 accessory kit, adult/child, including^ Mainstrem GOi accessory 
manual; airway adapter, adult/child, disposable; Airway adapter, chfld/nebnate, disposable; 
Capnostat CO2 sensor; CQ2 sensor mounting kit). ,, -
5 8. Набор црйнадлежностей для модуля Мультйгаз, вюпочаеТу инстру^йя но набору 
для модуля AG; адаптеры воздушные; водоотделитель, взрослый/детский, 
новорожденный; трубка пррбоотборная Для взроельЕб'новорбждемьш 
(AG accessory kit, including; AG accessory manual; airWay a^am^ts; .
adult/child, neonate; sampling tube, adult/neonate). /у  "
59. Набор контура для взрослого, включает: контур пациента силиконоВьей, для 
взрослых, 1000мм; адаптер У-образный, 22/15мм; адаптер с рукавом, 22/15мм; 
мешок дыхательный силшсоновый саморасправлявзцщйсяУо^емом Зл Г"
(Adult circuit kit, including; patient circuit, adtdt, silicone, 1000 rnm; adaptcr^ wye,
22/15 mm; adapter, elbow, 22/15 mm; breathing bag, silicone with loop, ЗЩ ;
60. Набор контура для детей, включает; контур пациента силиконоВВ|^.ря^^Д^
1000мм; адаптер У-образный, 22/15мм; адаптер С рукавом, 22/15мм; ме^ок 
дыхательный силиконовый саморасправляюищйся, о^ем ом  1л (Adult circuit kit, 
including: patient circuit, child, silicone, 1000 trim; adapter, wye, 22/15 nim;/adapter, 
elbow, 22/15 mm; breathing bag, silicone with loop, IL),
61. Аккумулятор для автономной подпитки Li-ion (Backup battery Lidon).
62. Контуры пациента для взрослых, сижконовые, размеры: 10(Юмм, 450Ш1 
(Patient circuits silicone, adult; 1000 mm, 450 mm).
63. Контуры пациента для детей, силиконовые, размеры: 1000мм, 450Ш1 
(Patient circuit silicone, child: 1000 mm, 450 mm).
64. Маски силиконовые: для младенцев, большая, размЛрГУ4^М15^^^ детвй, размер 2,
22мм; для детей, большая, размер 3 ,22мм; для взрослых
большая, размер 5 ,22мм (Masks, silicone: si2e 1, Child, 22 mm;
size 3, child large, 22 mm;, size 4, adult, 22 mm; size
65. Маски Air-soft, c клапаном: для младенцев, б о 1 щ ^ Щ Ш ^ ^ р ? ^ Ш |Д л я  детей,
размер 3, 22мм; для детей, большая, размер 4, 5 ,22мм,
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

0035898:

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



ФКДЗРЛЛЪНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ:
- (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЙ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2017 года № ФСЗ 2009/03876

Лист 3

expiratory); patient circuit, silicone, adult; adapter, durable elbow; breathing biag, siEcone; 
large adult mask, silicone)
40. Соединение подвижное Для потока кислорода и закиси азота, без цйлшдра 
(Cylinder yokes, Ог and N2O, w/o cylinder).
41. Соединение подвижное для потока кислорода, без Цилиндра (Cylinder yokes,
О2 only, w/o cylinder, w/o cylinder).
42. Рельс направляющий (нижнее положение) (Side rail (low position)),;
43 . Система удаления анестезиологических газов активная (ActiverAG^S systern).
44. Модуль СО2 в боковом Потоке, для взрослых, с набором принада^ждаОтей
(Sidestream СО2 module, adult with accessory kit). , ) V
45. Модуль CO2 в боковом потоке, для новороаденных, с набором т^иДаДлежностей
(Sidestream СО2 module, neonate with accessory kit). :
46. Модуль CO2 микропотока, с набором принадлежностей (Microstfeam СО2
y?ithaccessotykit). - i , '
47. Модуль CO2 в основном потоке, с набором Принадлежностей (^1тшпеат'СС>2 
with accessory kit).
48. Модуль BIS, с набором принадлежностей (BIS module with accesspi^kiO.
49. Модуль Мультигаз с BIS с набором принадлежности (Auto IEIMi#i-Gas/02iS
module with accessory kit); v "
50. Модуль Мультигаз с набором принадлежностей (Auto Ш MuteiGas/Oa module with
accessory kit). :
51. Наборы для крепления мониторов: Beneview Т5, Beneview Т8, PM900QE, РМ7000, 
РМ8000Е/МЕС1200, РМ6000 (Mounting kit: Beneview T5, Beneview t8,?PM9000E, 
PM7000, PM8000E/MEC1200, PM6000).
52. Абсорбер CO2 повьппенной прочности (CO2 canister, durable).
53. Датчик кислородный (Oxygen sensor). , '
54. Датчики потока (ивспираторные, экспираторные) (Flow sensor (inspnation,
expiration)). \  .
55. Набор иринадлежнослей для модуля бокового потока СО2, для взррелых/детей,
вкшочает: инструкгщя по набору для модуля бокового потока СОг; трубка 
удлинительная с адаптером; адаптер воздушный; водо^цщгеель, взрбслый/детский; 
трубка пробоотборная для взрослых/детёй) (Side^s^^fS^^^e^S^ry kit, Mult/cdiild, 
including: Sidestream CO2 accessory manual; ailway adaptor;
water trap, adult/child; sampling tube, adult/child)
56. Набор принадлежностей для модуля м и к р « $ (^ :^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 1 1 б е б 'д е т е й , 
включает: йнструкдия по набору для модуля 1\ |® ^ 1̂ ^^^^Щ л^^|ргуЦ ййвйтельная 
Заместитель руководйГёля Федеральной cj 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВЯАЛЗОР)

ПРИЛОЖЁНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2017 года № ФСЗ 2009/03876

Лист 2

24. Флоуметры кислорода, закиси азота, воздуха, с венттшем европейским воздушньш
(Ог & NzP & Air flowmeters (Europe, Air drive)). ;
25. Флоуметры Кислорода и закиси азота, с вентилем европейским кислородным, 
с подшипниковым соединением (Ог & N2O flowmeters (Europe, suppbrti^ cylinder 
yokes,'O2 drive)).
26. Флоуметры кислорода, закиси азота, воздуха, с вентилем европейск^ 
кислородным, с подшипнЕйсовым соединением (О2 & N2O & Air floWmeters 
(Ешоре, supporting cylinder yokes, О2 drive)).
27. Флоуметры кислорода, закиси азота, воздуха, е вентилем еврошйсй^ноздупшьш,
с подшипниковым соединением (Cfe & N2O & Air flo^^Лne^ersAЁщдpe,;Suppb cylinder 
yokes, Air drive)).  ̂ ' . л 7
28. Флоуметр кислорода дополнительный (Amtiliary O2 flowmeter);

-29. Шланги Дли газов; для кислорода, для кислорода и заКйси азота, дпЛ кислорода и 
воздуха, дая кислорода, закиси азота и воздуха (О2 hose, О2 & N2O'hoses,'
О2 & Air hose§, О2 N2O & Air hoses).'
30. Испаритель для изофлюрана (Isoflmane vaporizer).
31. Испаритель для севофяюрана (Sevoflurane vaporizer)- A
32. Испаритель для энфлюрана (Enflurane vaporizer), ^ :
33. Испаритель для галотана(НйоШапё vaporizer).
34. Испаритель для десфлюрана (Desfiurane vaporizer).
35 . Набор для мониторинга концентрации кислорода: датчик кислородШЕдй, 
кабель для датчика кислородного (Oxygen monitoring kit, including: oxygen sensor. 
Oxygen sensor cable).
36. Стойки приборные: модудьная и немодульная 
(Module rack, non-module rack).
37. Контуры дыхательные, с и без Обвода СО2 (е манометром,Tiiep ĉaTê eM);
(Breathing circuit W/CO2 bypass and w/o CO2 bypass, (include pressure gatlj^ersupport arm).
38. Набор для одноразового использования, включает: датчики расхода 
(инспираторные, экспираторные); контуры пациента и адаптеры^ для д ^ е й  и взрослых; 
маска большая для взрослых; маска для детей) (Disposable accessory kit, iaeluding; 
flow sensors (inspiratory and expiratory); patient circuitSBjgii^ptors, adult and pediatric; 

darge adult mask; child mask).
39. Набор для многоразового использования,
(инспираторные, экспираторные); контур па 
адаптер с защитным рукавом; мешок дыхате| 
взрослого силиконовая (Reusable accessory:
Заместитель руководителя Федеральной еЗ
по надзору в сфере здравоохранения

касхбДа
коновый;

1ска большая для 
inspiratory and
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДjPABOOЯPДШHЙЯ
(росздрА внА дзор) : ■ ^

К
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 мая 2017 года № ФСЗ 2009/03876

Лист 1

На медицинское изделие
Анаарат нариозио^дыхательный с принадлежностями:
Варианты исполнения: WATO БХ-65, WATO EX-65 pro. ;
Принадлежности:
1. Патрубок дополнительный стандартный газовый (Auxiliary Common ̂ Qas Gvtflet 
(ACGQ)).
2* Флоуметр электронный (Electronic flowmeters).
3 . Вентилятор(УепА1аГог).'
4. Япщки выдвижные (Drawers), -
5. Индикатор светодиодйкй (LED light), V ;
6. Лампа аварийной сигнализации (Alarm light). : ' :
7. Батарея (Battery). \ \ , ■
8. Абсорбер для СОг (СОг canister).  ̂^
9. Датчики йотока (Flowserisors). V ^
10. MaнoмeтpыдляязмepeнияДaвлeния(Pipelmepressг^гegaйges), ' ' :
I L Руководствр йо эксплуатации (tJeer nvanual). i
12. Инструкция по обслуживанию на английском языйе (Service mmual (English)j.
13. Дисплей TFT 8.4 дюймов (8.4 inch screen, TFT).
14. Дисплей TFT 10.4 дюймов (10,4 inch screen, TFT).'
L5. Шнуры питания, стандарты: Europe, ПК, US, China (Power cords: Europe, UK, US, 
China). Л
16. Адаптеры идентифицирующие (110-240B En^ish, 220-240B Englisii, 1O0-127B 
En^ish) (Identifications (110-2408 English, 220-240B English, 10O-127B Efl#ish).
17. Розетка дополнительная (110-240B) (Auxiliary socket (110-240V)). :
IK Розетки дополнительные с трансформатором изолированным (220-240В, 110-127В) 
(Auxiliary sockets, w/ isolated transformer (220-240V, 110-127V).
19. Флоуметры кислорода и закиси азота, с вентилем европейским юйсДородньш 
(Ог & NaO flowmeters (Europe, О2 drive)).
20. Флоуметры кислорода с вентилем европейским киелородаым (Оа flpwffteter
(Europe, О2 drive)). '
21. Флоуметры кислорода и воздуха, с вентилем е в р ш ^ к ш  кислородным 
(О2 & Air flowmeters (Europe, О2 drive)).
22'. Флоуметры кислорода и воздуха, с вентиле^
(О2 & Air flowmeters (Europe, Air drive)).
23. Флоуметры кислорода, закиси азота, воздфЭ^е ЗШРЯШ!11кШёй9ким 
кислородным (О2 & N2O & Air flowmeters (Eti|
Заместитель руководителя Федеральной
но надзору в сфере здравоохранения Д.Щ. Павлюков
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