
ф е д е р а л ь н а я  с л у ж ба  п о  н а д зо ру  в сф ере  зд ра в о о х ра н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2019 года № ФСР 2011/11530

т у  9444А)18-74487176-201^

Настоящее регистрационное удостоверение
Общество с ограниченной ответственностью "ДИКСИОН
(ООО "ДИКСИОН”), Россия, 1 2 7 4 2 2 , ул. Тимирязевская, д. 1, помещ. I, ком. 2Ь

Производитель ..тп ть-ги п н ”
Общество с ограниченной ответственностью ДИКСИОН ^
(ООО "ДИКСИОН"), Россия, 127422, ул. Тимирязевская, д. 1, помещ. 1, ком. 2Ь

Место производства медицинского изделия _
ООО "ДИКСИОН" j Россия, 125422, Москва, ул. Тимирязевская, д. 1, стр. 2

Номер регистрационного досье № РД-27863/37776 от 27.06.2019
Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

К о д  Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.160
Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

приказом Росздравнадзора от 08 июля 2019 года № 5075 
допущено к обращению на территории Российской Федер:

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения юков 

0 0 4 3 2 5 8



ФЕЛЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
___  ИОННОМУ УДР<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 июля 2019 года jy» ФСР 2011/11530

Лист 1

На медицинское изделие . . .  ' ч м л .
Инкубаторы для младенцев "Бэбигард” по ТУ 9444-018-
следующих моделей:
- Бэбигард-1101;
- Бэбигард-1103;
- Бэбигард-1107;
- Бэбигард-1120.
« Б э б и г а р д - 1 1 0 1 »  в  с о с т а в е :

производства фирмы «Dixion GmbH», » »  и »  
фирмы «Zhenjiang Huauin Instrument and Electrical Equipment >> _
^отзводства ОАО «Экспокабель», Россия или производства ОАО «Севкабель», Россия

1 шт.

"Г л"пТ ш к^атора производства фирмы «Dixion GmbH», Германия шш производства
Липмы «Ninebo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 ШТ.,
- тележка с колесами производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производс ва
Липмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.;
:1 ж е  для р!бенка производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства
Жмпмм «Ninebo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт,,
?лоток для рштгеновской к а с с е т ь 1 П 1Ш И З в о Д с т в а  фирмы «Dixion GmbH», Германия или
п Ц в о д ст в а  фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - 1 шТ.;
- L ip a u  производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы
«Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.;
-1дал ь  регулировки температуры и влажности производства фирмы « О ™  ,
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со-. Ltd ,
- датчик температурный п р о и з в о д с т в а  ф и р м ы  «Dixion GmbH», Г е р м а н м

пГизводства фирмы «Draeger», Германия, или производства фирмы «Siemens»,
Г^мания, или производства фирмы «EnviteC-Wismar GmbH», Германия, или 
ппоизводства фирмы «Ningbo David Medical Device Со,, ггг>тг.с
-Ф ™ ^ р воздушный производства фирмы «Dixion О т Л ; е { » В .и ^ |^ Р о п в в о д с т в а
(Ьипмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР Л-шт. Г ^

резервуар для воды производства фирмы «Dixion g 4 h », Германия и ;^ |оизводства
(Ьипмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , K H F|'1шт.,V ,
?дверки доступа в комплекте с манжетами, прокладкой и запорньш уе%#ством _ 
нрХ одств?фирмы «Dixion GmbH», Германия или
Заместитель руководителя Федеральной службы ^

по надзору в сфере здравоохранения ' 0 0 5 8 2 0 6



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАВНАДЗОР)

К
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2019 года № ФСР 2011/11530

Лист 2

Medical Device Со., Ltd» , КНР - 6 шт.; ^
- штатив инфузионный в сборе производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР -1 шт.,
- весы встроенные (опция) производства фирмы «Dixion GmbH» Г е р т  или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», К .
- полки для приборов со штативом (опция) производства фирмы «̂ ^̂ ‘̂« ^ тЬ Н » ^  
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со,, Ltd»,
- бпок фототерапии мобильный навесной (опция) произво^^^
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., ^  ^
- штатив для блока фототерапии (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Герман
или производства ф и р м ы  « N i n g b o  David Medical Device Со., Ltd» , КН - шт.,
- лампы для фототерапии (опция) производства фирмы « D i x i o n  GmbH», Германия ил 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - н е ^ л ^  6 шт.,
- глазная маска неонатальная (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия 
или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КШ  - не более 10 шт.,
- аккумулятор инкубатора (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.,
- лампа для обогрева (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР - 1 гт .,
- передвижной стенд с ящиками с возможностью регулировки высоты (опция) 
производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Ningbo David
Medical Device Со., Ltd» , КНР -1 шт.
«Бэбигард-1103 » в составе;
Базовый блок; ^
- кабель питания производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Zhenjiang Huauin Instrument and Electrical Equipment Co., Ltd» КНР, или 
производства ОАО «Экспокабель», Россия или производства ОАО «Севкабель», Россия -
1 шт.;

^ * т а к  инкубатора производства фирмы «Dixion GmbH», Геррш ^и^производства 
(Ьипмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 ш"^ ^
- т ^ ж к а  c колесами производства фирмы «Dixion GmbH/Г ерм ш и я йлй.1?1̂ зводства 
фирмы «Ningbo David Medical Device Co., Ltd» , КНР - 1 ~
- ложе для ребенка производства фирмы «Dixion СтЬН>|Герча1Щя или произтфдства
фирмы «Ningbo David Medical Device Со-, Ltd» , КНР -1 ^
- лоток для рентгеновской кассеты производства фирмы Щхюп^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

#ания или

'Д.Ю. Павлгоков 
0 0 5 7 6 9 0



ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  б с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ ЛИЕ
ОТ 08 июля 2019 года № ФСР 2011/11530

Лист 3

" у — ™ппоизводства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР  ̂^ _  
-^ д у л ь  регулировки температуры и влажности производства ^ 1 шт ■
Герм^ия или производства фирмы «Nmgbo David
- датчик температурный производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Draeger», Германия , или производства фирмы «Siemens»,
Г ^ а н и я , или производства фирмы «EnviteC^Wism^ °  и н  ’ к Т  2  m  "
ппоизводства Фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - 2 шт.,
- фильтр воздушный производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства
Фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.; ^

Х р в у а р  для воды производства фирмы «Dixion GmbH», Германия иди производства
Фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт., /
- дверки доступа в комплекте с манжетами, прокладками и запорньш устройством 
проиж дства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Nmgbo David
Medical Device Со., Ltd», КНР - 6 ШТ.; . ^ „  i-.
- штатив инфузионный в сборе производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КН - шт.,
- весы встроенные (опция) производства фирмы «Dixion GmbH» Германия или
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1
- полки для приборов со штативом (опция) производства ф ^м ы  «Dixion Gm ,
Германия или производства ф и р м ы  « N m g b o  David Medical Device Со., Ltd», K lff .,
- блок фототерапии мобильный навесной (опция) производства фирмы « D ix m to b H » ,
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со.,
- штатив для блока фототерапии (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», 1 ермани 
или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», Ш ?  -1 шт.;
- лампы для фототерапии (опция) производства фирмы «Ошюп^^ЬН^Гермадия или
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., hit.,
-гаазная маска неонатальная (опция) производства .
или производства фирмы «Ningbo David Medieal Device итги
- аккумулятор инкубатора (опция) производства фирмы t o p o n  GmbH», ГерРй^ия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device C o ., |: ; t ||, КНР -1 шт., •
- лампа для обогрева (опция) производства фирмы «D ix i^^^bH », I ермншя?1ли
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., -1
Заместитель руководителя Федеральной службы Пя^пткпп
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ш. аавлюк

0ио7л>УХ



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА HQ НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
ИОННОМУ УДО(

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июля 2019 года Ф СР 2011/11530

Лист 4

-передвижной стенд с ящиками с возможностью регулировки высоты (опция) 
производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Ningbo David 
Medical Device Со., Ltd», КНР -1 щт.
«Бэбигард-1107» в составе:
Базовыйблок:
- кабель питания производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Zhenjiang Huauin Instrument and Electrical Equipment Go., Ltd» КНР, и ж  
производства ОАО «Экспокабель», Россия или производства ОАО «Севкабель», Россия - 
1 шт.
Принадлежности:
- колпак инкубатора производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства
фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР - 1 шт.;
- тележка с колесами производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - 1 шт.;
- ложе для ребенка производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - 1 шт.;
- лоток для рентгеновской кассеты производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - 1 шт.,
- матрац производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы 
«Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР ? 1 шт.;
- модуль увлажнителя и нагревателя производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР -1 шт.;
- модуль регулировки температуры и влажности производства фирмы «Dixion GmbH», 
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - 1 шт.;
- модуль датчиков производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.;
- датчик кислородный производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Artema Medical АВ», Швеция , или производства фирмы «Ningbo David Medical 
Device Со., Ltd», КНР, или производства фирмы «Phasein 
производства фирмы «EnviteC-Wismar GmbH», Германия
- датчик температурный производства фирмы «Шх1оп Н1̂ С»;Германиг? _ 
производства фирмы «Draeger», Германия, или произвоШтва фиркы «Бюпшщ»,
Германия, или производства фирмы «EnviteC-Wismar G |i№ »^Германия., ййи|
производства фирмы «Ningbo David Medical Device С о . , К Н Р  - 2 nrt.^^^ ' l
- фильтр воздушный производства фирмы «Dixion Gm bl&  Германия или в^^зводетва
фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 ^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

0 0 5 7 6 9 2



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

К

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 0S июля 2019 года № ФСР 2011/11530

Лист 5

- резервуар для воды производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
бирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР -1 шт.;
? Х рки доступа в комплекте с манжетами, прокладками и запорн!^ устро^таом 
прои^одствГфирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Ningbo David

Ф-Р"-' GmbH» Германия «ли
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» КНР -1 шт.,
- Lcbi встроенные (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd»,  ̂ „
- ПОЛКИ для приборов со штативом (опция) производства ф и ^ ы  GmbH>^
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», К _ ^

фнготера^ мобильный навесной '
Германия или производства фирмы «Nmgbo David Medical Device Со "
- штатив для блока фототерапии (опция) производстаа Ф“Р“ “ ;®
ИЛИ производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.,
- лампы для фототерапии (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Гермагая или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» КНР ‘
- глазная маска неонатальная (опция) производства фирмы «Dixion GmbĤ ^̂ ^̂
или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР не более 10шт.,
- аккумулятор инкубатора (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», K l^  - 1 шт.,
- дампа для обогрева (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия ил 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР - шт„
-передвижной стенд с ящиками с возможностью регулировки высоты ( ° В Д  
производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Nmgbo David
Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.
«Бэбигард-1120» в составе;
Базовый блок: _ . ^  , тт т-
- кабель питания производства фирмы «Dixion GmbH», Г ерм ™ *»™ :^^водства  
фирмы «Zhenjiang Huauin Instrument and Electneal Ецшртео^Ш , Ш^Л^ЖкИЛИ 
протзводства ОАО «Экспокабель», Россия или производ|% ^А0/Севкабе% », Россия -
1 шт.

^ ш п т ^ к у б а т о р а  производства фирмы «Dixion G m b%  1"ерманияшли прог^водства
Фйпмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 /
■ т «  с колесами производства фирмь^«Шх1оп О тЬН >>^ГадШ  или деоизводства

0057672

Заместитель руководителя Федеральной службы щ  Пяк люков
по надзору в сфере здравоохранения Д



ФЦЛЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 июля 2019 года № ФСР 2011/11530

Лист 6

(Ьишы «Ningbo D a v i d  M e d i c a l  D e v i c e  Со., Ltd» , КНР -1 шт.;
- для ребенка производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства
Лшпмы «Ninsbo Dsvici Medical Device Со., Ltd»  ̂КНР 1 щт., ■ _
- лоток для рентгеновской кассеты производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
щюизводства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.,
-ш трац производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы
« N i n e b o  D a v i d  M e d i c a l  D e v i c e  С о . ,  Ltd», КНР - 1 шт.; ^  т-
- модуль увлажнителя и нагревателя производства фирмы «Dixion^GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , Ш ? - 1  шт.;
- модуль регулировки температуры и влажности производства фирмы .
Германия или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР
- модуль датчиков производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства
(Ьиомы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР - 1 шт.;

кис^родньш производства фирмы «Dixion GmbH». Германия или производатм
фирмы «Artema Medical А В » , Швеция , или производства фирмы «Ningbo David Medical 
Device Со., Ltd», KlLPi или производства фирмы «Phasein А В », Швеция, или 
производства фирмы «EnviteC-Wismar GmbH», Германия - 2 щ'г,
- датчик температурный производства фирмы «Dixion GmbH», Германвд или 
производства фирмы «Draeger», Германия , или производства фирмы «Siemens»,
Германия, или производства фирмы «EnviteC-Wismar GmbH», Германия, или
производства фирмы « N i n g b o  David Medical Device Со., Ltd», КНР - 2 шт.,
- фильтр воздушный производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
(Ьирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР -1 шт.;
^резервуар для воды производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства 
фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР -1 шт.; ^
- дверки доступа в комплекте с манжетами, прокладками и запорным устройством 
производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Ningbo David
Medical Device Со., Ltd», КНР - 6 шт.; . . ^  ,тт i- . пто
- штатив инфузионный в сборе производства фирмы «Dixion 
Производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со.,
- весы встроенные (опция) производства фирмы «Dixion 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., КНР - 1
- полки для приборов со штативом (опция) производства^^ы  «JJ^aon 
Германия или производства фирмы «Ningbo David M edic^^vtce  Co..,Xtd». Д Р '  1
- блок фототерапии мобильный навесной (опция) п р о и з в ^ ^  фирмы « r j^ l^ m o i i» ,
Германия или производства фирмы «Ningbo David M ed ica^^v ie«^ ., L̂ ^̂  '  “it.,

0057673

Заместитель руководителя Федеральной службы п«кт,т^пк
по надзору в сфере здравоохранения Д «авлюков
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- штатив для блока фототерапии (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия
или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР ’ 1 шТ.,
- лампы для фототерапии (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» ,^КНР не более 6 шт.;
- глазная маска неонатальная (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германм
или производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd» , КНР - не более 10 шт.;
- а к к у м у л я т о р  и н к у б а т о р а  ( о п ц и я )  п р о и з в о д с т в а  ф и р м ы  « D i x i o n  GmbH», Г е р м а н и я  и л и

производства ф и р м ы  «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.,
- лампа для обогрева (опция) производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или 
производства фирмы «Ningbo David Medical Device Со., Ltd», КНР -1 шт.,
- передвижной стенд с ящиками с возможностью регулировки высоты (опция) 
производства фирмы «Dixion GmbH», Германия или производства фирмы «Ningbo David
Medical Device Со., Ltd», КНР-1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков 
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