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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 13 мая 2022 года № РЗН 2022/17142

i-:

На медицинское изделие
Датчики Sp02 для оборудования, производства компании Mindray 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко,, Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P .R  China

Производитель
"Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР,
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., Mindray Building, Keji 12th 
Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, P.R. China

Номер регистрационного досье № РД-38193/90685 от 15.12.2020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет п^шхб^ние йа^ д̂ с̂

прикгоом Росздравйадзора от 13 мая 2022 года № 3896 /
: допущено к обращению на территории Российской Фед^адйй /  
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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феалральная служба по нЛд.зору в сфер$. здравоохранения 
: ' (росздравнадзор) г : ■ : -Г  :/
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2022 года № р з н  2022/17142

Лист 1

На медицинское изделие ’
Датчики S p 02  для оборудования, производства компании Mindray 
е  принадлежностями, варианты исполнения: ' v  :
I. Д^аттак Sp02 неонатальный, многоразовый, модель 518BLH, в составе: 
-Даттак$р02 неонатальный, многоразовый, модель 518BLH; -
- Руководство Оператора.

,

1. Ka6ejib Sp02, модель 562А - не более 50 шт.
2; Кабель $р02/модель 562В - не более 50 шт.

. ЗлКабёль 8р02/модель 582А - не более 50 шт.
4. ЬСабель 8р02, мЬдель 583А - не более 50 шт.
5. Кабель Sp02, модель 572А - не более.50 шт.
П. Датчик 8р 02  взрослый, многоразовый, напалечный, модель 512F, в составе:
- ДатчикВрО! взрослый, многоразовый, напалечный, модель 512F;
- Рукбврдствр оператора.
Црйнадлежности:
1 . Кабель Sp02, модель 562А - не более 50 шт.
2. Кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3. Кабель Sp02, модель 582А - не более 50 шт.
4. Кабель Sp02, модель 583А - не более 50 шт.
5. Кабель 8р02, модель 572А - не более 50 шт.

■ in. Датчик 8р02 детский, многоразовый, напалечный, модель 512FT, в составе: 
-Датчик 8р02 детский, многоразовый, напалечный, модель 512Н;

; - Руководство оператора.
Принада'ежности:.--.
-1. Кабель Вр02, модель 562А - не более 50 шт.
:2.‘Кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3, Кабель 8р02, модель 582А - не более 50 шт.
4 , Кабель Sp02, модель 583А -н е  более 50 шт.
5, Кабель 8р02, модель 572А -н е более 50 шт. '
IV. Датчик 8р02 взрослый, многоразовый, напалечнь!^, 1Йжг^й, модель 512Е, 
в составе: А . ' -
- Датчик Sp02 взрослый, многоразовый, напалечный',^мягкйй, модель Й2Е; - ^

■- Руководство оператора. . . . \
Принадлежности:
1. Кабель Sp02, модель 562А - не более 50 шт.

-Руководитель Федеральнои-сдужбы
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ v
: - - ' : (Р о сзд р А в н А д зо Р ) . :л: \

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2022 года №  РЗН 2022/17142

Лист 2

2. кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3. Кабель Sp02, модель 582А -н е более 50 шт.
4. Кабель Sp02, модель 583А - не более 50 шт.

; 5. Кабель Sp02, модель 572А - не более 50 шт.
V. Датчик Sp02 детский многоразовый, напалечный, мягкий, модель 512G, в составе:
- Датчик Sp02 детский, многоразовый, напалечный, мягкий, модель.5120;
- Руководство оператора.
Принадлежности:

Л . Кабель Sp02, модель 562А - не более 50 шт.
2. Кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3. Кабель Sp02, модель 582А - не более 50 шт.
4. Кабель Sp02, модель 583А - не более 50 шт.
5. кабель Sp02, модель 572А - не более 50 шт.
VI. Датчик Sp02 взрослый/детский/ неонатальный, многоразовый, модель 518В ,, 
в составе:
- Датчик Sp02 взрослый/детский/ неонатальный, многоразовый, модель 518В; 
-Руководство оператора.
Принадлежности:
1. Кабель Sp02, модель 562А - не более 50 шт.
2. Кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3. Кабель Sp02, модель 5 82А - не более 50 шт.
4. Кабель Sp02, модель 583А - не более 50 шт.
5. Кабель Sp02, модель 572А - не более 50 шт.
VII. Датчик Sp02 неонатальный, многоразовый, на ногу, модель 518С, в составе:

/ - Датчик Sp02 неонатальный, многоразовый, на ногу, модель 518С;
-Руководство оператора.
Принадлежности:

Л . Кабель Sp02, модель 562А - не более 50 шт. ;
Л . Кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3. Кабель Sp02, модель 582А - не более 50 шт. —Iv ■.% = •
4. Кабель Sp02, модель 583А - не более 50 шт. ^
5. Кабель Sp02, модель 572А -не более 50 шт. Лу- - Л ; ; '
УШ. Датчик Sp02 многоразовый, ушной, модель 513А, в составе: . V - 51
- Датчик 8р02, многоразовый,ушной, модель 51 ЗА; Л'
- Руководство оператора. д ̂  ,
Принадлежности:

_______________________

по надзору в сфере здравоохранения " А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■:Г ' (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 13 мая 2022 года

1. Кабель Sp02, модель 562А - не более 50 шт.
2. Кабель Sp02, модель 562В - не более 50 шт.
3. Кабель Sp02, модель 582А - не более 50 шт.
4. Кабель Sp02, модель 583А - не более 50 шт.
5. Кабель Sp02, модель 572А - не более 50 шт.

№ РЗН 2022/17142

Руководитель. Ф^ерально&елужбы- 
по надзору в сфере здравоохранения

Лист 3

А.В. Самойлова
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