
к ‘
W ^' w 
b:<l<4t N

V

<•1

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2021 года РЗН 2021/16155

На медицинское изделие
Светильник хирургический светодиодный HyLED серии 8 с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Нанкин Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", Китай,
Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., 666# Middle Zhengfang Road, 
Jangning, 211111 Nanjing, Jangsu, P.R. China

Производитель
"Нанкин Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", Китай,
Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., 666# Middle Zhengfang Road, 
Jangning, 211111 Nanjing, Jangsu, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Nanjing Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., 666# Middle Zhengfang Road 
Jangning 211111 Nanjing, Jangsu P.R. China

Номер регистрационного досье № РД-43907/61449 от 06.09.2021 

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 1

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах

- Л
приказом Роездравнадзора от 28 декабря 2021 годаЩ12430 '■
Т Т Г \ Т Т \ / 1 Т Т < а и Г »  1 Г  | Л ^ Г \ И Т Т Т 1 = Ч 1 М 1 Г \  и о  Т О Г Ч 'П П Т Г к ' Г Ч Т Т П  / Т » о т т о « в т т т / т т  • /1' ' Л .Здопущено к обращению на территории Российской федерации.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0 0 6 0 9 0 6

л г

i

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

https://www.stomart.ru
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На медицинское изделие
Светильник хирургический светодиодный HyLED серии 8 с принадлежностями,
в вариантах исполнения:
I. Светильник хирургический светодиодный HyLED 8600, в составе:
1. Блок осветительный, в вариантах исполнения:
1.1. Блок осветительный HyLED 8600 - 1 шт. (при необходимости).
1.2. Блок осветительный HyLED 8600 для помещений с низким потолком и для 
мобильного светильника - 1 шт. (при необходимости).
2. Система подвесная одноплечевая, не более - 3 шт. (при необходимости).
3. Система подвесная двухплечевая, не более - 3 шт. (при необходимости).
4. Модуль питания, не более - 5 шт.
5. Кожух защитный большой, не более - 5 шт. (при необходимости).
6. Руководство по эксплуатации, не более - 5 шт.
7. Паспорт, не более - 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной -1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой, не более - 5 шт.
3. Панель управления блока осветительного, не более 10 шт., с дополнительными 
функциями:
3.1. Функция регулировки цветовой температуры - 1 шт. (при необходимости).
3.2. Функция управления видеокамерой встраиваемой - 1 шт. (при необходимости).
4. Панель управления сенсорная стандартная, не более - 10 шт.
5. Панель управления сенсорная поворотная, не более - 10 шт.
6. Панель управления сенсорная настенная, не более - 10 шт.
7. Панель управления настенная, не более - 10 шт.
8. Камера на подвесном плече, не более - 3 шт.. в составе:
8.1. Камера на подвесном плече - 1 шт.
8.2. Рукоятка стерилизуемая для ка.меры на подвесном плече - не более 50 шт.
9. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры, не более - 50 шт., в составе:
9.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры -1 шт.
9.2. Рукоятка стерилизуемая - 1 шт.
10. Видеокамера встраиваемая - не более 5 шт.. ваш^^гЙ1й,Сп6]1Нения:
10.1. Видеокамера встраиваемая (10801), в состав^-Д:"^ ’- '  ’
10.1.1. Видеокамера встраиваемая (10801) - 1 ш -^ ?  ■
10.1.2. Блок видео - 1 шт. fV'. .t’?
10.1.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокаме1л>твс?р^и^мой - rie’
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

е 50 шт.
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2021 года р з д  2021/16155

Лист 2

10.2. Видеокамера встраиваемая (FHD, digital), в составе:
10.2.1. Видеокамера встраиваемая (FHD. digital) -1 шт.
10.2.2. Блок видео - 1 шт.
10.2.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой - не более 50 шт.
11. Пульт дистанционного управления - не более 10 шт.. в составе:
11.1. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
11.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления. - 1 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора - не более 
3 шт.
13. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов - не 
более 3 шт.
14. Модуль резервного питания - не более 5 шт.
15. Модуль управления, не более - 10 шт.
16. Устройство записываюшее цифровое HyRec - не более 5 шт., в составе:
16.1. Устройство записываюшее цифровое HyRec - 1 шт.

. 16.2. Задний отсек - 1 шт.
16.3. USB-диск - I шт.
16.4. Кабель силовой 220 В - не более 10 шт.
16.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
17. Переходник с VGA на DVI - не более 10 шт.
18. DVI-D оптоволоконный преобразователь, не более 10 шт.. в составе:
18.1. Кабель оптоволоконный - 3 шт.
18.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 61 ОТ - 1 шт.
18.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R - 1 шт. ' .
18.4. Сетевой адаптер - 2 шт.
19. Кабель S-видео - не более 10 шт. - ,
20. Кабель HDMI - не более 10 шт.
21. Кабель HD-SDI/SD1 - не более 10 шт.
22. Кабель Y/Pb/Pr - не более 10 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная - не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления анкерная, мeтaлличe5^йlй^P.^■5oбp^ннaя - не более 3 
шт.
25. Система потолочного крепления сквозная с пр^^а4ючными'1йй>^ками,
металлическая разобранная - не более 3 шт. ^
26. Система потолочного крепления сквозная, м ^л л й ч еск ^  разобрядайя - не более 3 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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27. Фланец (225 мм) - не более 5 шт.
28. Фланец (350 мм) - не более 5 шт.
29. Фланец (500 мм) - не более 5 шт.
30. Фланец (800 мм) - не более 5 шт.
31. Фланец (1000 мм) - не более 5 шт.
32. Кабель удлинительный для осветительного блока - не более 10 шт.
33. Кабель удлинительный для камеры - не более 10 шт.
34. Система подвесная трехплечевая - не более 3 шт.
35. Система подвесная четырехплечевая - не более 3 шт.
36. Кронштейн пружинный стандартный - не более 5 шт.
37. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком - не 
более 5 шт.
38. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности - не более 5 шт.
39. Кожух защитный малый - не более 5 шт.
40. Кожух защитный квадратный - не более 5 шт.
41. Модуль для установки дополнительного плеча - не более 5 шт.
42. Блок питания видео - не более 5 шт.
II. Светильник хирургический светодиодный HyLED 8600/8600, в составе:
1. Блок осветительный, в вариантах исполнения:
1.1. Блок осветительный HyLED 8600 - 2 шт. (при необходимости).
1.2. Блок осветительный HyLED 8600 для помещений с низким потолком и для 
мобильного светильника - 2 шт. (при необходимости).
2. Система подвесная двухплечевая (при необходимости) - не более 3 шт.
3. Система подвесная трехплечевая (при необходимости) - не более 3 шт.
4. Модуль питания - не более 5 шт.
5. Кожух защитный большой (при необходимости) - не более 5 шт.
6. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
7. Паспорт - не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка стерилизуемая дтя рукоятки центральной - 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой - не более 5 шт.
3. Панель управления блока осветительного - не боле^*|Ь(№1^^с2йХ10лнительными 
функциями:
3.1. Функция регулировки цветовой температуры ^/W 'jJf^'HCpSxoi мости).
3.2. Функция управления видеокамерой встраивае|1бй Ходимости).
Руководитель Федеральной слуэкбы  ̂ -
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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4. Панель управления сенсорная стандартная - не более 10 шт.
5. Панель управления сенсорная поворотная - не более 10 шт.
6. Панель управления сенсорная настенная - не более 10 шт.
7. Панель управления настенная - не более 10 шт.
8. Камера на подвесном плече - не более 3 шт., в составе:
8.1. Камера на подвесном плече - 1 шт.
8.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече - не более 50 шт.
9. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры - не более 50 шт., в составе:
9.1, Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры - 1 шт.
9.2. Рукоятка стерилизуемая - 1 шт.
10. Видеокамера встраиваемая - не более 5 шт.. варианты исполнения:
10.1. Видеокамера встраиваемая (10801). в составе:
10.1.1. Видеокамера встраиваемая (10801) - 1 шт.
10.1.2. Блок видео - 1 шт.
10.1.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой - не более 50 шт.
10.2. Видеокамера встраиваемая (FHD. digital), в составе:
10.2.1. Видеокамера встраиваемая (FHD. digital) - 1 шт.
10.2.2. Блок видео - 1 шт.
10.2.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой - не более 50 шт.
11. Пульт дистанционного управления - не более 10 шт.. в составе:
11.1. Пульт дистанционного управления - 1 шт.
11.2. Батарейка CR2025 3V для пульта дистанционного управления -1 шт.
12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора - не более 
3 шт.
13. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов - не 
более 3 шт.
14. Модуль резервного питания - не более 5 шт.
15. Модуль управления - не более 10 шт.
16. Устройство записываюшее цифровое НуКес - не более 5 шт.. в составе:
16.1. Устройство записьгеающее цифровое HyRec -1 шт.
16.2. Задний отсек - 1 шт.
16.3. USB-диск - 1 шт.
16.4. Кабель силовой 220 В - не более 10 шт.
16.5. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
17. Переходник с VGA на DVI - не более 10 шт.̂
18. DVI-D оптоволоконный преобразователь - 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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18.1. Кабель оптоволоконный - 3 шт.
18.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 610Т - 1 шт.
18.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 61 OR - 1 шт.
18.4. Сетевой адаптер - 2 шт.
19. Кабель S-видео - не более 10 шт.
20. Кабель HDMI - не более 10 шт.
21. Кабель 11D-SDI/SDI - не более 10 шт.
22. Кабель Y/Pb/Pr - не более 10 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная - не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная - не более 3 
шт.
25. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная - не более 3 шт.
26. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранная - не более 3 
шт.
27. Фланец (225 мм) - не более 5 шт.
28. Фланец (350 мм) - не более 5 шт.
29. Фланец (500 мм) - не более 5 шт.
30. Фланец (800 мм) - не более 5 шт.
31. Фланец (1000 мм) - не более 5 шт.
32. Кабель удлинительный для осветительного блока - не более 10 шт.
33. Кабель удлинительный для камеры - не более 10 шт.
34. Система подвесная четырехплечевая - не более 3 шт.
35. Кронштейн пружинный стандартный - не более 5 шт.
36. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низки.м потолком - не 
более 5 шт.
37. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности - не более 5 шт.
38. Кожух защитный малый - не более 5 шт.
39. Кожух защитный квадратный - не более 5 шт.
40. Модуль для установки дополнительного плеча - не более 5 шт.
41. Блок питания видео не более 5 шт.
III. Светильник хирургический светодиодный HyLEDi^f@^^60^S6OO, в составе:
1. Блок осветительный, в вариантах исполнения:
1.1. Блок осветительный Ну LED 8600 - 3 шт. (прй/Й^бхСшсЕлрсти)?^
1.2. Блок осветительный HyLED 8600 для помег^фши o 
Руководитель Федеральной службыРуководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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мобильного светильника - 3 шт. (при необходимости).
2. Система подвесная трехплечевая (при необходимости) * не более 3 шт.
3. Система подвесная четырехплечевая (при необходимости) - не более 3 шт.
4. Модуль питания - не более 5 шт.
5. Кожух защитный большой (при необходимости) - не более 5 шт.
6. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт. ; '
7. Паспорт - не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка стерилизуемая для рукоятки центральной - 1 шт.
2. Адаптер для рукоятки центральной одноразовой - не более 5 шт.
3. Панель управления блока осветительного - не более 10 шт.. с дополнительными 
функциями:
3.1. Функция регулировки цветовой температуры - 1 шт. {при необходимости).
3.2. Функция управления видеокамерой встраиваемой - 1 шт. (при необходимости).
4. Панель управления сенсорная стандартная - не более 10 шт.
5. Панель управления сенсорная поворотная, не более 10 шт.
6. Панель управления сенсорная настенная - не более 10 шт.
7. Панель управления настенная - не более 10 шт.
8. Камера на подвесном плече - не более 3 шт., в составе:
8.1. Камера на подвесном плече - 1 шт.
8.2. Рукоятка стерилизуемая для камеры на подвесном плече - не более 50 шт.
9. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры - не более 50 шт., в составе:
9.1. Рукоятка с резервным интерфейсом видеокамеры - 1 шт.
9.2. Рукоятка стерилизуемая - 1 шт.
10. Видеокамера встраиваемая - не более 5 шт.. варианты исполнения:
10.1. Видеокамера встраиваемая (10801), в составе:
10.1.1. Видеокамера встраиваемая (10801) - 1 шт.
10.1.2. Блок видео - 1 шт.
10.1.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры встраиваемой - не более 50 шт.
10.2. Видеокамера встраиваемая (FHD, digital), в составе:
10.2.1. Видеокамера встраиваемая (FHD, digital) - 1 шт.
10.2.2. Блок видео - 1 шт.
10.2.3. Рукоятка стерилизуемая для видеокамеры вс^^.в^ё^Иои^^^ более 50 шт.
11. Пульт дистанционного управления - не более Аш¥^, в сост^ё^*
11.1. Пульт дистанционного управления -1 шт. ' {.
11.2 Батарейка CR2025 3V для пульта дистанци^нногр^уп^^лёНИя:-’*'
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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12. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения видеомонитора - не более 
3 шт.
13. Держатель шарнирный с интерфейсом для подключения двух видеомониторов - не 
более 3 шт.
14. Модуль резервного питания - не более 5 шт.
15. Модуль управления - не более 10 шт.
16. Устройство записывающее цифровое HyRec - не более 5 шт., в составе:
16.1. Устройство записывающее цифровое HyRec - 1 шт.
16.2. Задний отсек - I шт.
16.3. USB-диск - 1 шт.
16.4. Кабель силовой 220 В - не более 10 шт.
16.5. Руководство по эксплуатации - I шт.
17. Переходник с VGA на DVI - не более 10 шт.
18. DVI-D оптоволоконный преобразователь - не более 10 шт.. в составе:
18.1. Кабель оптоволоконный - 3 шт.
18.2. Передатчик сигнала DVI оптический съемный 610Т - 1 шт.
18.3. Приемник сигнала DVI оптический съемный 610R - 1 шт.
18.4. Сетевой адаптер - 2 шт.
19. Кабель S-видео - не более 10 шт.
20. Кабель HDMI - не более 10 шт.
21. Кабель HD-SDI/SDI - не более 10 шт.
22. Кабель Y/Pb/Pr - не более 10 шт.
23. Система потолочного крепления анкерная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная - не более 3 шт.
24. Система потолочного крепления анкерная, металлическая разобранная - не более 3 
шт.
25. Система потолочного крепления сквозная с проставочными шпильками, 
металлическая разобранная - не более 3 шт.
26. Система потолочного крепления сквозная, металлическая разобранная - не более 3 
шт.
27. Фланец (225 мм) - не более 5 шт.
28. Фланец (350 мм) - не более 5 шт.
29. Фланец (500 мм) - не более 5 шт.
30. Фланец (800 мм) - не более 5 шт.
31. Фланец (1000 мм) - не более 5 шт.
32. Кабель удлинительный для осветительного бл(
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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33. Кабель удлинительный для камеры - не более 10 шт.
34. Кронштейн пружинный стандартный - не более 5 шт.
35. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком - не 
более 5 шт.
36. Кронштейн пружинный увеличенной грузоподъемности - не более 5 шт.
37. Кожух защитный малый - не более 5 шт.
38. Кожух защитный квадратный - не более 5 шт.
39. Модуль для установки дополнительного плеча - не более 5 шт.
40. Блок питания видео - не более 5 шт.
IV. Светильник хирургический светодиодный HyLF-D 8600М. в составе:
1. Блок осветительный I lyLED 8600 для помещений с низким потолком и для 
мобильного светильника - I шт. (при необходимости).
2. Кронштейн пружинный для использования в помещениях с низким потолком - не 
более 5 шт. (при необходимости).
3. Кронштейн пружинный - не более 5 шт. (при необходимости).
4. Стойка - 1 шт.
5. Основание мобильное - I шт.
6. Кабель силовой 220 В - не более 5 шт.
7. Блок аккумуляторный - не более 10 шт.
8. Руководство по эксплуатации - не более 5 шт.
9. Паспорт - не более 5 шт.
Принадлежности:
1. Рукоятка стерилизуемая дтя рукоятки центральной - 1 шт.
2. Панель управления блока осветительного - не более 5 шт., с дополнительной 
функцией:
2.1. Функция регулировки цветовой температуры - 1 шт. (при необходимости).
3. Панель управления сенсорная стандартная - не более 5 шт.
4. Панель управления сенсорная поворотная - не более 5 шт.
5. Колесо - не более 20 шт.

Руководитель Фeдepavlьнoй службы 
по надзору в сфере здравоохранения V ' Самойлова

0094496

Л-

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


	от 28 декабря 2021 года РЗН 2021/16155

	от 28 декабря 2021 года jyb РЗН 2021/16155

	0094497

	от 28 декабря 2021 года jy„ рзд 2021/16155

	0094491

	от 28 декабря 2021 года jy„ рзд 2021/16155

	ОТ 28 декабря 2021 года	РЗН 2021/16155

	от 28 декабря 2021 года	рз„ 2021/16155

	от 28 декабря 2021 года	рзн 2021/16155

	0094496



