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Щ . -ФВД:РААЬНДЯ^СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
. ИА Ме д и ц и н с к о е  и з д е л и 1е
от 28 февраля 2018 года № РЗН 2018/6878 1 |||

МЛЩМШ00ЩММШЛш -
!>..с^' >о '~z- ;■ с

■ < ^ . > 0 ^ ; С ^ С ' ^ ...................... -   ' ■ 1 ' .....................- - - - ^  ^вентиляции легких SynoVent с принадлежностями

5Н1ШС'УАД̂  выдано , '  . - - ®
^^^1щБио|МеДикал Электронике Ко., Лтд.’’, КНР, - ф ф ф  
mJ>;^edica|3Electroiiics Со., Ltd., Mindray Building, Кеу^ДШ  

|̂ йй*4г1^1?агк, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. of C hif ̂ ig^ 5

хШл Щэп ВЙо-Медикал Электронике Ко., Лтд.’% КНР
S|d:>M€dical Electronics Со., Ltd., Mindfay Building, Keji 12th 

Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R. Of China

iCKoro изделия
^^ifi-AiedicaJ Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 

luduistriat Park, Nanshan, 518057 Shenzlien, P.R. of China® :̂f;

® ^ ^ |; ^ ^ ^ ^ 0|K of0WocVe № РД-20156/69624 ox 04.12.2017 >': . .  Щ

^Щ |^^р5|^Щ ^^рквделия 232890 , Д' _ |

риска применения медицинского изделия 26

1^1ййекоГо класси^Катора продукции по видам экономичёййцЭ; 
ости 32,50.21.121

цйо.нцое удостоверение имеет приложение на 4 листах
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ-СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАЮОХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

-

П Р И Л О Ж Е Н И Е  

ЩННОМУ УДО<
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ ^  февраля 2018 года № РЗ>Н 2018/6878
Лист 1

На медицинское изл;елие
Аппарат иС1̂ ^ ё 1̂ ^Ю ой веятиляции легких SynoVent с принадлежностями:
I. Аппарат искусетвепнеш вентиляции легких SynoVent ЕЗ, в составе:
1. Блок основной ЕЗ (Main Unit).
2. Т ел еж ^У ^^^Е ^ай ^ратЙ Й
3. ЕС0-монйШ ^;|^Ш па^
4. (СЗ) 220В.

'5.
'6.

:7, ахаоелв^!^тевзаишсжомш)еесора.
8. Руковрдстар оператора т 5 щт

для взрослых (EU, 230В).
8S0 для новорожденных (EU, 23ВВ|г 

ё! 810 для взрослых (EU, 230В).

а̂ров для взрослых, в составе: •коВпШЗ|Ш|ёнта̂ ^̂ ^̂ -̂̂ :̂̂ ;̂  
^д~П8д 1,?дыхательнь1Й мешок 3 л, a^nTqp-ipofiaaKijflbixaTenbHiEB; 

ль̂ ф̂  водяная ловушка); - не более 10 наборов. i ;;
рР^^^^^ЙёЩ руаров для детей, в составе: контур ц^цента ;
'^ “^'^■?^^1.8 ,м^^Шательный мешок 1 л, адаптер т̂рШЙшк, Дыхательный; 

фильт||^Щ ^ПЩ^^^ка) - He более 10 наборов.
15: аксессуаров для взрослых (не более 2-х наборов), в составе:
- ковд^Йш^©ю^г^&В2росяых, силиконовьш, 600 мм - 4 шт.; 

ко|;^з^ it^pIji^a^ip^napoeabiXj силиконовьш, 450 мм -1  пгг.;
- 22^̂  ̂22/15 мм -1  шт,;
- в р )^ Щ ^ ^ ^ к а (56

• 16.̂ а^^р^огоразовых аксессуаров для детей (не более 2-х наборов), в составе:
- кррз^^:Па^ё^^5Для детей: силиконовый, 600 мм - 4 шт.; 

крЩур пштй^Щ^^дя детей, силиконовый, 450 мм - 1 шт.;
- в^ ^ аял о 1̂ ^^;^(30, мл) - 2 шт.
l 7.iHa6op многоразовых: аксессуаров для новорожденных-(не более 2-х наборов), 
в составе:
- конт^ падиента для ш  8̂̂ ^ ^ « о5̂ ^»§Ц500 мм.-.4 шт.;

18. МаскДр:̂ р£Лт1аьй^^^  ̂ - нс ̂ л е&2 шт.
:̂£Дё1раДьной

по в а ;^ ор |^ 1^ 6р ё здраворхранё

иитД̂

М.А, Мурашко 
0044095
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Йегйг

/П О  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАЮОХРАНЕНИЯ- 
-(РОСЗДРАВНАЛЗОР) ■ ” .

"Щ Ш й Щ М В Ш Ш Ш Ж А
w & f m

CS-V '- с , .  г- д5^'- -

• Се>

д,с* '

s S i i t *

3 ‘-

ПРИЛОЖЕНИЕ . -Шштл 
УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от З в ^ ^ а л я  2018 года № РЗН 2018/6878

Лист 2

взрослая - не более 2 шт.
детская, большая, 22F - не более 2 Шт. ДУд о Т; 

Л  детская, 22F - не более 2 шт.
для новорожденных - не более 2тнт. 

мер о, для новорожденных - не более 2 шт. ; у:А-: У 'Д
"1етиляции (NIV), для взрослых “Лё более ДУД Л

^ШШйлтщи (NIV), для детей -- небхзлее 1б'ШТГ?:Д Д Д 
1®^Тиляции (NIV), для новорождейнфсл-ше боД̂ уШДДД̂ ^̂  ̂

2 шт. ДДС/ДЛдСй5-" -Д Дг'ДЙД-'
ЗД^^^Ляции легких SynoVent^5, в c o o tie : ' ДД Д ДЙД Д

^  (Main Unit). - ДД ; ' ' -

та

•лл'Х.
SynoVent ЕЗ.

за.

д  ДдцД, дд/у

2 Ж 5

т Ш

-Ух>;о< ф  OJC'

для взрослых (EU, 23 QB  ̂■ . ; ;
^ ^ |Д |  :В50 для новорожденйш^Щщ^  ̂

1810 для взрослых (Etj, 230Bj.' ' Г
й '-Д  ‘  ̂ ШДд

;'. ' 2 :̂  0< чА-^-2.-ч

„ т .,-  -  ̂ .
ЛщД^^есуаров для взрослых, в одствд^^Ш^ пациента

дыхательный мешок 3 Д^^ДД^^фгТройнй^^^-д  ̂ ;
более 10 наборов.

X аксессуаров для детей, в составе: контур лащйента 
^^tjt^Si^^j'^TxaTeBbHbrti мешок 1 л, адантер-г^йник, дь1хатеяьиь1Й 

| -не более 10 наборов. • ^
аксессуаров для взрослых (не более 2'Х йДборбв), в составе: 

¥;^6^^Щ ^^^^^р&:йа0^ЭД^Диликоновь1Й, 600 мм - 4 шт.;
, силиконовь^^л^^мм - 1 шт.;- 
,22F,

м ; bsi>g

д а

^apoj

AjAfereH,; силикс) 

,)ере.здрав66хрансии}

-^наб(^(&),5Д.составе г

УЛа ад;
т

Л::/: л 0 0 4 Й 8 Й ’-
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Щ 0 Ш ^ ____________ _ . . _____________  ,

~ ■ ----- -

: n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВб05СРАНЁНИЯ.- 
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■'■ у ;  ..:.

рРИЛОЖЕНИЕ
РАЦИОННОМУ УДОСТОИШШНЙ!# 

Н А М ||И Ц И Н СКО Е ИЗДЕЛИЕ
оГ 2Гфёвраля 2018 года № РЗН 2018/68718

Лист 3

-в0дйааА;Я0вушка (ЗО мл) - 2 шт.
:; > Л 7 . Набор мфшрлзольш^с^ для новорожденных (не болеё2 -х наборов),
;,'У ~ в',с<

с, силиконовый, 600 мм - 4 arrf̂ ': 
ых, силиконовьщ, 450д^1У1^^

5, взрослая, большая, 22F й
4, взрослая - не более 2 шт.'  ̂ дУйШ?с

„ ^Й^ЙЙгер 3, детская, большая, 22F - не более,2 шт.
детская, 22F - не более 2  Шт.Й' Д 

J ̂  ддд новорожденных - не более2шТй
■ fCs io  с О, для новорожденных ̂  не болеЬ 2  шт. г

вентиляции (МГУ), для взрослых Л Ho^ofee' 10 шт. 3
^ З ^ Р ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ |й |з е й т й л я ц и и  (МГУ), для детей - н^<ббл"'^(0 шт. |

(МГУ), для HOBOpoagieHBi^-^  более Штат,
"'''У(Ш;6олее 2 шт. ' -р - - - ,

J^'.r

- не более 2 шт. ' С , 5й'
( ^ ^ i t ^ i  'F^isher&Paykel для взросдьк в комплекте Дг

йй^б^гдля взрослых с зондом тем нера^^цоток 
(р^рзубок для взрослых. - , ' ' ' й Д ; Й

f^t^p^^JiBTisher&Paykel для новорожде^ййых J  комплекте 
щ й^рШ бора для новорожденных с зондомдшнература/

набор трубок для новорождейяых:
,Щн.Дболее 2 шт. . ' . йД

- не более 2 шт. _ |  У
)|й^^ежностей для небуяайзера (емкость' 1 шДд 

комп л.
йодноразовый - не более 20 шт. "

^УЖбОлее 2 шт.

ш

ЭВОМ HOTOJ6
мКЩШбметр| 

модуля 
шв1&таве:

с'ДУД

зелем. й;!
le более
рлых/де^Ш, ,^ у .

11*̂
v'iv̂

4"

Ж̂с
Ганенй^уя М. Ай Мурашко ‘
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ФЕЛЕРА^р>ЙА;Я-СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
КРЁГЙСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

ЙА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 февраля 2018 года № РЗН 2018/6878

Лист 4

- водяная ловушка - 2 шт,;
- пробоотборнаядинкя - 2 шт.

капнометрии для йоворожденнйх
составе:

 ̂1 шт.; -
вдухово4^^2да]й

'2 шт.
^азньш многоразовый, для взрослых - кебодее 2 шт, 

!^бгоразовый, для детей - не более 2 *йД 
(йдергоразовый, для новорожденньрг;-яе;более2 штйг^у 

I многоразовый, для взрослых - не более 2 шТ; 
нь1Й (угловой) многоразовый, для дёТей^ае более 2 шт. ■ ̂ У 
Ы н (угйрвой) многоразовый, ДЛЯ, вовоЫжДенных - Д Д

Ш 1

' 30.'

„13.

ёШ

)Йазовый, ДЛЯ взрослых - не более^%щ^^¥-дУ ̂  ̂
зовый, для детей - не более 2 шт. ,

для новорожденныхчЧ'чне более 2 ^
||^ л |й и я , для соединения компрессора, а  aanapai^p®^)

^^Давления, для соединения компрессорам аппарата ИВ Л,
- 0 Ш Ш :  ^
Т^Ш^р:Й|уха, 5 м - не более 5 шт. 

йЩйЫрроДа, 5 м - не более 5 шт. )
ЕШзя^а, 3 м - нс более 5 щт. й.УУД

5й кислорода, 3 м - не более 5 щт. 1
газа, для детей, взросльтх, 2,5 м^;одн<^рЫЫУ У

газовой смеси - не более 2 хрт- 
для датчика температуры - не более 2 шт.

)й смеси - не бо^ ^
Йросл^^^|§.'^Й^»^ад®ьш

5Лд|одаеШ ^|а^ш ^<Ж  ? у . ч"
Е.КренленЫ'Йбйш5ф:б^^ - не более 6 шт.

л . _
три служС 

збоХранени)!
‘•ЪУ-

тЖ

М»А; Мурайико) ' 
004409,8:
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