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ФДДЗРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2016 года № РЗН 2016/4041

На медицинское изделие
М онитор пациента, модели Beneview Т5, Beneview Тб, Beneview Т8, 
с принадлежностями

Настоящее регастрационное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь М ивдрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzihen M indray Bio-M edical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12“* 
Road Soittb'; High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, China

ПрОИЗВСЦкТМЬ
"ШэНьчяШк Щ нндр^ Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhcin M indray Bip-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12'̂  
Road South. High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, China

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-11083/7499 от 21.04.2016 

Вид медицинского изделия 190840

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4180
I .

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах
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Ф Ш РМ ЬЙ А Л  СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2016 года № РЗН 2016/4041

Лист 4

35. Ш бо|! для кадвомехрии (ЕТС02) с технологией microstream для детей (линии 
забора проб газа, фильтры).
36. Н ^ор для мониторинга дыхания (RM) для взрослых (датчики потока, 
удлинители).
37. Набор для мониторинга дыхания (RM) для детей (датчики потока, 
удлинители).
38. Набор для импедансной кардиографии (ICG) (кабели, электроды).
39. Набор для мониторинга (B1S) для взрослых (кабели, датчики).
40. Набор Для мониторинга (BIS) для детей (кабели, датчики).
41. Термобуьшга. • /
42. Крепеж настенный. - ч;
43. Подставка па колесах (тележка). ,
44:.:'АлафиС^торы. л. ; ' ■ ' ■ . v" ■ /" '-'ч; --'''ч-
45. Кабель для вызова медсестры. /
46. ЦейфаяьнаямониторнаястаипияЙУРБВУШ Ок VI. ;
47. Набор принадлежносгей для центральной мониторной станции. .
48. Пф^ш нмное обеспечение Hin^ERViSOR VL 
М ести ф ризво детва:
1. SheiG|ipn МЕтфау  ̂В Electronics Со., Ltd., Mindray Buildings Keji 12*** Road
South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057, Shenzhen, People’s Republic o f China.
2. Sh^ihenSlindray Bio-Medical pectronies Co., Ltd;, Eldg 9-13, Baiwaagxin High-Tech 
Industrial Park, Baimang, Xili Town, Nanshan, 518108 Shenzhen, People’s Republic o f 
China.
3. Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Bldg A3, Hong Hua Ling Industrial 
Park, North, Liu xian R d, Xili Town, Nanshan, 518055 Shenzhen, People’s Republic o f 
China.
4. Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Bldg 2, Plant Д  Shiguan Industrial 
Park, Sh^gclan Conimunity, Gongming, Guangming District, 518106 Shenzhen, People’s 
Republic o f China.

/Л' >
по надзир̂  ̂в сфере здравоохранешР'А'
Руководитель Федеральной cj

. М,А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 06 мая 2016 года К2 РЗН 2016/4041
ЛЦст 3

9.
10. Модуль биспектрального индекса (BIS).
11. Блок для дополнительных модулей с кабелем.
12. Термодринтер.
13 . Кабели ЭКГ.
14. Провода ЭКГ на 3 отведения.
15. Провода ЭКГ на 3 отведений.
16. Провода ЭКГ на 12 отведений.
17. Электроды ЭКГ.
18. Датчики дульсоксиметрические (Sp02) универсальные (взрослые/ 
детекиё/неойатальные).
19. Датавкидульсоксим:е1рические($р02) взрослые.
20. Кзб'еяи датчиков пульсоксиметрических (Sp02).
21. Трубкидая неинвазивного Измерения давления взрослые.
22. Трубки для нейнвдзивного измерения давления неонатальные.
23. Манжетки длянейнвазйвного измерения давления (взрослые/детские/ 
неонатальные).
24. ДатчйИ температуры накожньш.
25. Датчик температуры ректально/эзофагеальный.
26. Наборы для измерения инвазивного давления (датчики, кабели, крепления 
датчиков, д^жателй).
27. Набор Для измерения внутричерепного давления (кабели, датчики).
28. Набор для измерения сердечного выброса (С.О.) (кабели, термодатчики, 
иньекциояИы® шприцы, переходники, краники).
29. Набор для измерения газов и кислорода (M ulti-Gas/02) для взрослых 
(воздушные адаптеры, влагоуловители, линии отбора проб газа, носовые канюли).
30. Набор для идиерения газов и кислорода (M ulti-Gas/02) для детей (воздувдные 
адаптеры, влагоуловители, линии отбора проб газа, носовые канюли).
31 . Набор для капнометрин (ЕТС02) в основном потоке (датчики,: кабели, 
воздушный адаптеры).
32. Набор Для капнометрии (ETG02) в бордаоладшоке для взрослых (воздупщЫе 
адаптеры>Эяагоулрвителй, линии о т б )д а |^ )^ ‘|^ ^ д а со в ы е канюли).
33. Набор для капнометрии (Воздушные
адаптеры, влагоуловители, линии^т^o ^ '^ d f |г^^^,^щвые^канюли).
34. Набор д ы  капнометрии (ЕТС|
(линии забора проб газа, фильтршЬ^ л̂ 
Руководитель Федеральной слу: 
по надзору в сфере здравоохране
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М Л . М урашно 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ,
(р о с зд р Ав н а д з о р ) : с

ПРИЛОЖЁНИЁ

НА МЁДИЦЙНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 мая 2016 года

Ш .Ррющдотвопользоватезд.
Ш, MoAê fti. Benevie!w T8, базовая комцдектадш  
l/B eiteviaw  Т8 с монитором 17 дюймов.
2. М оду|1̂  мудь’гапараметрический, варианты исполнений:
- пульсокоиметрия Mindray, ЭКГ 3/5 отведений;
- пульсодс^етрия Masimo, ЭКГ 3/5 отведений;
- пулвсокоиметрия Hellcor, ЭКГ 3/5 отведений;
- пулвсокоиметрия Mindray, ЭКГ 12 отведений;
- пул|ьооксиметрия Ма81що, ЭКГ 12 отведений;
-пулвсодойметрияКе11еог,ЭКГН 2 отведений.
3 . К а ^ О К Г . , , - ' .  '
4 .  'Элге1^с^-ЭкГ.. \
5> Дадафс isi'M eoK^ , -
6. Кабель даника пульсокеиметрического (Sp02).
7. Груф а для неинвмивного измерения давления.
8. МайшетНа ддаг нейнвазивного измерения давления.
9. Кабель сетевой.
16; Руководство пользователя.
IV. Принадлежности:
1. Модуль инвазивного давления (IBP)-
2. Модуль сердечного выброса (СО).
3. М одшь механики дыхания (RM).
4. Модуль каинометрий в оеновном потоке (ЕТС02).
5. Модуль кашюметрии в боковом потоке (ЕТС02).
6. Модудв капнометрий о технологией nricr0stream (ETCO2).
7. Модуль .<<Муяьтиг’аз>>(МиШ-Са8),дарианть1 исполнений:
*-с автоматнчееким определением анестетика, с мониторингом кислорода;
- с ручным онределением анестетика, с мониторингом кислорода;
- с автомагичеекям определением анеететвка, без мониторинга кислорода;:
- с ручнЬШ р|феделением анестетика, без мониторинга кислорода.
8. Модуяь:ДМультигаз>> (Multi биспектрального индекса (ВШЕ вариантьТ
и сц о д ^ й й :
- с автоМатичееким определением анй^^|й1^/Ь!||^^^^ингоМ  кислорода;
- с ручНьни определением анестети:^Сй‘̂ |^Р^^^^.^слорода;
- е автоматинесщм онределением
- е ручным определением анестет: 
Руко»сф||тел1> Федеральной слу 
но надзору в ефере здравоохране

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



ФЕЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНШ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

.... ' ' " " п й Ж Ш Ш г .........

от 06 мая 2016 года № РЗН 2016/4041
Лист 1

На NteflgpSKiHQKDe изделие
MoHHTô gs даЦиента, модели BeneviewTS, Beneview Тб, Beneview Т8, с 
прииадДещиоетями:
I. Моде®. Beneview Т5, базовая комплектация:
1. BenevjewTS с монитором 12 дюймов.
2. Модуль мудатипараметрицеский, варианты исполнений:
- пулВсоксиметрия Mindray, ЭКГ 3/5 отведений;
- пульсоксйметрия Masimo, ЭКГ 3/5 отведений;
- HyBBeoKeHMe^HHNellcor, ЭКГ 3/5 отведений; 
-пульеркейметрияМшф-ау, ЭКГ 12 отведений;
-пулВсс^свмет|нш Masimo, ЭКГ 12 отв̂ ^̂
- пу®ебнойме5|)ияНеН<^оц ЭКГ 12 отведений.
3 . К а б е ® ^ .  ; ' ; \  > . /
4; Электрода Э1СГ.
:5,
6.
7. Трубка Для неинвазивного измерения Давления,
8. Манжета для неинвазйвиого измерения давления,
9. КабеЛв сеткой.
10. Руководство пользователя.
11. Модель Beneview Тб, базовая комплектация:
1. Beneview Тб с монитором 15 дюймов. .
2. МодуДь;^^муДьтипараметринеекий варианты исполнений:
- пу®ео*хвЕме|рия Mindray, ЭКГ 3/5 отведений;
- пульсоксйметрия Masimo, ЭКГ 3/5 отведений;
• пу®соксиметрия Nellcor, ЭКГ 3/5 отведений;
- пульсоксйметрия Mindray, ЭКГ 12 отведений;
- пульсоксйметрия Masimo, ЭКГ 12 отведений;
- пульсоксйметрия Nellcor, ЭКГ 12 отведений.
3. Кабель ЭКГ.
4. Электроды ЭКГ.
5. '
6. Кабель датчика пульсоксиметрическ^
7. Трубка для неинвазивного измерен
8. Манжета для неинвазивного изме
9. Кабе® сетевой.
Руководитель Федеральной служ  
по надзору В сфере здравоохранен

$

М.А. М урашко 
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