
. ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕЕ1ИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12^^

На медицинское изделие
Монитор пациента прикроватный BeneView T i c  принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Ш эньчж энь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Л тд.", Китай,
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, China

Производитель
"Ш эньчж энь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Л тд.", Китай,
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.* M indray Building, Keji 12th 
Road South, Hi-tech Industrial Park , Nanshan, 518057 Shenzhen, China

Место проюводства медицинского изделия
Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., M indray Building, Keji 12th 
Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, China

Номер регистрационного досье № 12053 от 12.04.2012

Вид медицинского изделия -

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продуюдии для медицинского изделия 94 4180

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

приказом Роездравнадзора о т  14 ноября 2012 го,

и приказом от 12 декабря 2016 года № 14070 
допущено к обращению на территории Росси:

Заместитель руководителя Федеральной слу: 
по надзору в сфере здравоохранения . Павлю ковИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12887

Л ист 1

На медицинское изделие
М онитор пациента прикроватны й BeneView Т1
Принадлежности:
I . Модуль определения биспе1орального индекса BIS (BIS module) - не более 10 шт.

- 2. Модуль для подключения дополнительной аппфатуры (BeneLink Module) - не болёе 10 шт. 
3. Модуль для определения параметров центральной гемодинамики (CC0\Sev02 module) - 
не более 10 шт.
4  Модуль для определения параметров центральной гемодинамики (iPiCCO module) - не 
более Ю тит.
5. Система удаленного мониторинга TMS-6016 - не более 40 штук. ^  ̂ ^

; ' 6;'ЭКГ-кабель на 5 отведений, в комплекте с проводами и электродами, дзтя взр01слых, 
тип защелка, IEC - не более 10 штук.
7i ЭКГ-кабель на 3 отведения, в комплекте с проводами и электродами^ для детей, тип 
заще.лка, IEC - не более 10 штук.
8. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в комплекте с проводами и электродами, длЛ 
детей\взрослых, тип защелка, ШС - не более 10 штук.
9. ЭКГ-кабель на 5 отведений, в комплекте с проводами и электродами, для взрослых, 
тип зажим, IEC - нс более 10 штук,
10. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в комплекте с проводами й электродами, для детей, тип 

. зажим, IEC - не более 10 штук.
I I .  ЭКГ-кабель на 3 отведения, в комплекте с проводами и электродами, для 
детей\взрослых, тип зажим, IEC - не более 10 штук.
12. ЭКГ-кабель на 5 отведений, в комплекте с проводами и электродами, для взрослых, 
тип защелка, 1ЕС - не более 10 штук.
13 . ЭКГ-кабель на 3 отведения, в комплекте с проводами и электродами, для 
детей^зрослых/тип защелка, IEC - не более 10 штук.
14. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в комплекте с проводами и электродами, для детей, тип 
защелка, IEC - не более 10 штук.
15. ЭКГ-кабель на 12 отведений, в комплекте с проводами и электродами, 
неонатальный\детский\взрослый, тип защелка, IEC - не более 10 штук.
16. ЭКГ-кабель на 12 отведений, в комплекте с проводами и электродами.
неонатальнь1Й\цетский\взрослый, тип зажим, IEC
17,;ЗКГткабель на 5 отведений, в наборе с про» 
Приказом от 12 декабря 2016 года №  14070 о, 
территории Российской Федерации.
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ФЦДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12887

Л ист 2

защелка, IEC - нс более 10 штук.
18. ЭКГ-кабель на 5 отведений, в наборе с проводами и электродами, дМ взросльхх, тип 
зажим, IEG - не более 1 о штук.
19. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в наборе с проводами и электродами, для детейУвзросльщ, 
тип защелка,'IEC - не более 10 штук.

щ 20. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в наборе с проводами и электродами. Для детей, тип 
защелка, 1ЕС - не более 10 штук.
21. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в наборе с проводами и электродами, для взрослых, тип 
зажим, IEC - не более 10 штук.
22. Э1СГ-кабель на 3 отведения, в наборе с проводами и  электродами, для детей, тип 
зажим, IEC - не более 10 штук.
23. ЭКГ-кабель на 3 отведения, в наборе с проводами и электродами, для 
новорожденных, тип зажим, IEC - не более 10 штук.
24. ЭКГ-кабель на 12 отведений, в наборе с проводами и электродами, 
взрослый\детский\неонатальный, тип защелка, Ш С- не более 10 Штук;

^  25. ЭКГ-кабель на 12 отведений, в наборе с проводами и электродами, 
взрослый\детский\неонатальный, тип зажим, IEC - не более Ю штук.
26. ЭКГ-кабель на 5 отведений, 12ти-контактный, в комплекте с проводами и 
электродами, для взросль1хУ;етей, тип защелка, АНА - не более 10 штук
27. ЭКГ-кабель на 3 отведения, 12тй-контактный, в комплекте с проводами и 
электродами, для взросль1х\детей, тип защелка, АНА - не более то штук.
28. ЭКГ-кабель на 3 отведения, 12ти-контактный, в комплекте с проводами и 
электродами, для взрослых\детей, тип защелка, ТЕС - не более 10 штук.
29. ЭКГ-кабель на 5 отведений, 12ти-контактный, в комплекте с электродами, для 
взрослых\детей, тип зажим, АНА - не более 10 штук.
30. ЭКГ-кабель на 5 отведений, 12ти-контактный, в комплекте с электродами, для 
взросльк\детей, тип зажим, IEC - не более 10 штук.
31. ЭКГ-кабель на 3 отведения, 12ти-контактный, в комплекте с электродами, для 
взрослых\детей, тип зажим, АНА - не более 10 штук.
32. Э Й ’-кабель на 3 отведения, 12ти-контактный, в комплекте с электродами, для 
Изрослых^етей, тип зажим, IEC - не более 10 штук.
33. Кабель ЭКГ магистральный на 3 отведения, l^ s l  для

штук.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12887

Лист 3

34. Кабель ЭКГ магистральный на 3 отведения, 12ти-контактный, для взррслых\детей, 
тип АНАЛЕС -н е  более 15 штук.
35. Кабель ЭКГ магистральный на 3 отведения, 12ти-контактный, для взросль1х\детей - 
не более 15 штук
36. Кабель ЭКГ магистральный на 3 отведения, 12ти-контактный, для одного пациента, 
для детей\новорожденных, типы: TPU, АНА/ШС - не более 15 штук.
37. Адаптер для магистрального ЭКГ-кабеля - не более 15 штук.
38. ' ЭКГ-провод на 3 отведения, неонатальный, тип зажим, TPU, АНА - не более 15 штук.
39. ЭКГ-провод на 3 отведения, для взросль1х\детей, длина 1м, тип зажим; TPU АНА - не 
более 15 штук.
40. ЭКГ-провод на 3 отведения, для взрослых\детей, длина 1м, тип защелка; TPU АНА - 
пе более 15 штук.
41; ЭКГ-провод на 3 отведения, для взрослых\детей, тип защежа; TPU, ШС - не более 15 штук. 
42-. ЭКГ-провод на 5 отведений, для взрослых, тип зажим; TPU, АНА - не более 15 штук.
43. ЭКГ-провод на 5 отведений, для взросль1х\детей; длина 1м\1.4м; тип зажим; TPU, 
АНА - не более 15 штук.
44. ЭКГ-провод на 3 отведения, неонатальный, тип защелка, TPU, ШС - не более 15 штук.
45. ЭКГ-провод на 3 отведения, для взр0слщ \детей; длина 1м; тип зажим, TPU, IEC - не 
более 15 штук.
46. Э1^щ ровод на 5 отведений^ для взрослых, тип защежа; TPU, ШС - не более 15 штук.
47. ЭКГ-провод на 5 отведений, для взросльпс, тип зажим; TPU, ШС - не бОлее 15 штук.
48. ЭКГщроводна 5 отведений, для взрослых\детей; длина 1м\1.4м; тип залаш; ТРи, 
АНА - пе более 15 штук.
49. ЭКГ-провод на 3\5\ 12 Отведений, для взрослых\детей\новорожденных, тип зажим; 
TPU, АНАМЕС - не более 15 штук.
50. ЭКГ-провод на 3 Отведения для одного пациента, для детей\новорожденньк, тип 
защелка; АНА, DIN - не более 15 штук.
51. ЭКГ-провод на 3 отведения для одного пациента, для детей\новорожденных,. тип 
защелка; ШС, D IN - не более 15 штук.
52. ЭКГ-провод на 3 отведения для одного пациента, для детей\новорожденных, тип 
зажим; АНА, DIN - не более 15 штук.
53. ЭКГ-провод на 3 отведения для одного п ац и ен т^ (^^^ ^^^о во р о ж д ен н ы х , тип 
зажим; ШС, DIN - не более 15 штук.

Приказом От 12 декабря 2016 года № 14070 о ; 
территории Российской Федерации.

Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12887

Л ист 4

54. Трансдъюсер эпидуральный для измерения ВЧД, типа Gaeltec - не более 15 штук.
55. Трансдъюсер и 12тй-контактный интерфейсный кабель для измерения ВЧД, тип 
Gaeltec - не более 15 штук.
56. Датчик Sp02512F с кабелем, для взрослых, Mindray - не более 10 штук.
57. Датчик $рЬ2512Н  с кабелем, для детей, Mindray - не более 10 штук.
58. Датчик8р02 512В с кабелем, ножной, для новорожденных, Mindra;y- не более 10 штук.
59. Датчик Sp02 с кабелем 8ми-контактньм, для новорожденных, Masimo - не более 10 штук.
60. Датчик Sp02 с кабелем 8ми-контактньш, для детей, lylasimo - не более 10 штук.
61; Датчик Sp02 с кабелем 8ми-контактньш, для взросльк, Masimo - не более 5 штук.
62. Датчик Sp02 с кабелем. Для новорожденных, Nellcor - не более 5 штук.
6 3 . Д атчик8р02:скабелем ,длядетей,К е11сог-неболее5ш тук.-
64. Датчик 8р02 с кабелем^ для взрослых, NeUcor - не более 5 штук.
65. Датчик 8р02 многоразовый, для взрослых, мягкий, тип 512Е - не более 15 штук.
66. Датчик 8р02 многоразовый. Для взрослых, мягкий, тип 512F - не более 15 штук.
67. Датчик 8р02 многоразовый, для детей, мягкий, тип 512G - не более 15 штук.
68. Датчик 8р02 многоразовый, для детей, тип 512Н - не более 15 штук.
69: Датчик 8р02  многоразовый для новорожденных\цетёй\взросль1х, тип 518В - не 
более 15 штук.
70. Датчик 8р02 для одного пациента, для взрослых, тип 520А - не более 100 штук.
71. Датчик 8р02 для одного пациента, для детей, тип 520Р - не более 100 штук.
72; Датчик 8р02  для одного пациента, для детей, тип 5201 - не болёе 100 штук.
73. Датчик 8р02ддя одного пациента, для новорожденных, тип 520N ̂  не более 100 ппук.
74. Датчик 8р02 одноразовьш, для взрослых, тип МАХ-А -н е  болёе 100 штук.
75. Датчик 8р02 однор^овый, для детей, тип МАХ-Р - не более 100 штук.
76. Датчик 8р02 одноразовый, для новорожденных, тип МАХ-1 - не более 100 штук.
77. Датчик 8р02 бд Цоразовый, для взрослых\новорожденных, тип MAX-N - не более 100 штук.
78. Датчик 8pG2 многоразовый для взрослых\детей\новорожденных - не более 15 штук.
79. Кабель удлинительный для 8р02 датчика, 7ми-контактный - не более 15 штук.
80. Датчик 8р02 многоразовый, для взрослых, тип FP8-1863 - не более 15 штук.
81. Датчик 8р02 многоразовый, для детей, тип FP8-1864 - не более 15 штук.
82. Датчик 8р02 многопозиционный, многоразовый, 
взрослых\детей\новорожденных, тип 2258 - не
83. Датчик 8р02 одноразовый, для детей, неонаталыа кболее 100 ппук.
Приказом от 12 декабря 2016 года № 14070 о залф ййению на
территории Российской Федерации.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12887

Лист 5

84; Датчик Sp02 одноразовый, неонатальный, тип FPS-1862 - не более 100 штук.
86, Датчик Sp02 одноразовый, для новорожденных, тип FPS-1861 - не более 100 штук.
86; Датчик Sp02 одноразовый, для детей, тип FPS-1860 - не более 100 ш т ^ .
87; Датчик Sp02 одноразовый, для взросльк, тип FPS-1859 - не более 100 ппук.
88; Кабель удлинительный для Sp02 датчика Masimo, 7ми-контактный - не более 5 штук; 
89; Кабель удлинительный для Sp02 датчика Masimo, 8ми-контактнь1Й - не более 5 штук.
90. Датчик Sp02 многоразовый, для взрослых, тип DS-100A - не брдее 15 штук.
91. Датчик Sp02 многоразовьщ, для детей\новорожденных, тип OXI-P/I - не более 15 щгук.
92. Датчик Sp02 многопозиционный, многоразовый, для 
взрослых\детей\новорожденпых, тип Dura-Y - не более 15 штук.
93* Кабель удлинительный для Sp02 датчика Nellcor, 8ми-контактный - не более 5 штук.
94. Трубка НИДД с манжетой для B3pocnbiKv24-35 смАне более 10 щтук.
95, Трубка НИАД с манжетой для детей, 18-26 ем - не более 10 штУк.
96. Трубка НИАД с одноразовой манжетой для новорожденных, 5.8-10.9 см - не 
более 150 штук.
97, Трубка НИАД с коннектором, длина Зм, для взрослых\детей\новорожденных> не 
Tiojiee Шштук.
98; Трубка НИАД с коннектором, длина Зм, для новорожденных - не более 10 штук.
99. Адаптер НИАД для манжетки - не более 10 шт>'к.
100. Манжета НИАД многоразовая, с коннектором, для новорожденных, детей, взрослых,
размеры: 10-19см,18-26см, 25-35см, 33-47см, 46-66см (СМ1201, GM1202, GM1203, 
GM1204, GM1205) - не более 10 штук. у   ̂  ̂̂
101. Манжета НИАД для одного пациента, для новорожденных, детей, взрослых, 
размеры: 3-6см,Ч-8см, 5-11см, 7-13см, 10-19см, 18-26см, 25-35см, 33-47см, 46-66см 
(GM1500A, GM1500B, GM1500G, GM1500D, GM1501, GM1502, GM1503, GM1504, 
GM1505) - не более 100 штук.
102. Манжета: НИАД многоразовая для новорожденных, детей, взрослых, размеры: 7-13см, 
10-19СМ, 18-26СМ, 25-35СМ, 33-47см (GM1300, GM1301, GM1302, GM1303, GM1304) - не 
более 10 пггук.
103. Датчик температурный многоразовый 2х-контактный для взрослых, накожный, тип 
MR403B - не более 10 штук.
104. Датчик температурный многоразовый 2х-: 
накожный. Тип MR404B - не более 10 штук.
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Лист 6

105. Датчик температурный многоразовый 2х-контактный, для взрослых, внутренний, 
тип MR401B - не более 10 штук.
106. Датчик температурный многоразовый 2х-контактный, для детей\взрослых,

. внутренний^ тип MR402B - не более 10 штук.
2х-контактный, для детей\новорожденных, 

накожный, тип MR404B - не более 10 штук.
108. Датчик температурный 2х-контактный, одноразовый, для 
взрослых\детей\новорожденных, внутренний, тип MR411 т не более 50 штук.
109. Датчик температурный 2х-контактный, одноразовый, для

: ' взроелЬ1х\детей\новорожденнь1х, накожньш, тип MR412 - не более 50 штук.
- ' 110'Датчик’температурный одноразовый, для взрослых\детей\новорожденных, 

внутренний\наружный - не более 50 штук.
-Ш . Кабеда удлинительный для одноразовых датчиков:температуры - не более 50 штук.

: v;112i Набор для инвазивного измерения АД, тип BD - не более 50 штук.
113- Набор для инвазивного измерения АД, тип Hospira - не более 50 штук.

 ̂ : М измерения сердечного выброса - не более 50 штук,
i 115.Шабор для измерения концентрации С 02 в боковом потоке, для детей\взрослых - не 

более 15 штук.
: 116;̂  ̂Ш  измерения концентрации С 02 в боковом потоке, для новорожденньк г- не

бо.лее 15 штук.
117. Набор для измерения концентрации С 02 в основном потоке, для 
новорожденных\дстей\взрослых - не более 15 штук.
118. Набор для измерения концентрации С 02 в микропотоке, для новорожденных - не 
более :50штук.
119. Набор для измерения концентрации С02 в микропотоке, для детей - не более 50 штук.
120. Набор для измерения концентрации С02 в микропотоке, для взрослых - не более 50штук.
121. ЭКГ электроды для взрослых, тип Kendall - не более 300 штук.

: 122. ЭКГ электроды для детей, тип ЗМ - не более 300 штук.
: 123;: ЭКГ электроды неонатальные, тип ЗМ - не более 300 штук.

124. Крючки для крепления мониторов на кровать - не более 3 штук.
125; Устройство зажимное для крепления на кровать - Hê 6onge 3 штук.
126. Ручка для переноски.
127. Стойка передвижная для крепления mohhtoj^
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 ноября 2012 года № ФСЗ 2012/12887

128. Крепление мониторов настенное - не более 3 штук.
129. Бумага для термопринтера - не более 100 штук.
130. Термопринтер- не бол̂
1'3 L Кабель заземления - не более 5 штук.
132 Кабель сетевой - не более 5 шт>тк.
133 Литий-ионная батарея, стандартной мощности- не более 5 штук-
134. Литий-ионная батарея, усиленной мощности - не более 5 штук.
135. Приемник систс.мы мониторинга - не более 40 штук
136. Плата приемника, 4х-канш1ьная - не более 40 шт.
137. Комплект У-анте}ш стандартный - нс более 10 комплектов
138. комплект У-антенн расширенный - не более 10 комплектов
139. Комплект антенн для системы мониторинга, с телеметричеекими датчиками, 
дополнительный - не более 10 шт.
140. Антенны - до 40 шт.
141. Согласующие устройства - до 40 шт.
142. 8ми-направленпый делитель мощности - до 40 шт.
1'43. Кабели - не более 40 шт.
144. Модуль приемника - не более 40 шт.
145. Передатчик, с ЭКГ аксессуаром - не более 40 шт.
146. Датчики телеметрические - не более 40 шт.
147 Крепеж - не более 40 шт.
148. Сумка для передатчика - не более 40 шт.
149. ЭКГ -провод на 3 отведения, неонатальный, тип зажим, TPU, IEC - не более 15 штук.
150. Датчик Sp02 многоразовый, для взрослых, наушный, тип ES-3212-9 - нс более 40 шт.
151. Кабель - адаптер для Sp02 датчика - не более 40 шт.
152. Программное обеспечение для переноса и хранения данных (на лазерных дисках или 
магнитных носителях, флеш-картах, картах памяти) - не более 5 штук.
153. Устройсгво USB для переноса конфигураций и программньк установок - не более 5 штук.
154. Эксплуатационная док)^ентация - не более 5 штук.
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