
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июля 2011 года № ФСЗ 2011/10043

На медицинское изделие
М онитор-дефибриллятор BeneHeart с принадлежностями

Настошцее регистрационное удостоверение выдано
"Щ эн ^ Ч ^ н Ь  М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Л тд.", КНР,
Shenzben Ш пОгау Bio-Medical Electronics Со., Ltd., M indray Building, Keji 
Road South, Hi-tech Industrial Park, N anshan, 518057 Shenzhen, People's Republic 
o fC hina

Производитель -
"Ш эньчж энь М айндрэй Био-М едикал Электронике Ко., Л тд.”  ̂КНР,
Shej^ben M indray Bio-Medical Electronics Go;, L td., M indray Building, K eji Х!*** 
Road South, HM^ch Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic 
o fC hina

Место производства медицинского изделия
Shehsbeh M ind Bib-Medical Electronics Co., Ltd., M indray Building, Keji 12***
Road South , Hi-tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic 
of China

Номер регистрационного досье № 12379 от 12.04.2011 

Вид медицинского изделия -

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского Классификатора продукции мещрннского и зд е л ^  94 4410

Настоящее регистрационное удостоверение и м еет^^о ж ен й еЬ К Д , листах 
приказом Роездравнадзора от 19 июля 2011 г о д ^ 9  4643-Д р/П -\ ; уV 
и приказом от 22 декабря 2016 года № 14675 о ||м е н е  ; _ ' " "■
допущено к  обращению на территории РоссийсЙсой Федерац!
Заместитель руководителя Федеральной службы : 
по надзору в сфере здравоохранения ■ t  Д.Ю . П авлю ков

0 0 2 8 1 8 9

-  -

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



ф ]^РА Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июля 2011 года № ФСЗ 2011/10043

Лист 1

На медицинское изделие
М онитор-д^ибриллятор BeneHeart с принадлежностями, 
варианты исполнения: ^
BeneHeart D3, BeneHeart D6.
Принадлежности:
1. Шнур питания (Power cord).
2. Экран TFT (TFT screen assembly).
3. Термопринтер (Thermal recorder).
4. Комхшект электродов внешних для дефибрилляции (External paddles kit);
5. Комплект электродов внутренних для дефибрилляции (Internal paddles kit).
6. Гель проводдпщй (Conductive Gê ^̂ ^
7. Кабель для электродов (Cable of electrode pads).
8. Комплект электродов многофункциональных (Multifunction electrode pads).
9. Устройство для контрольного тестирования (Test load).
10. Переносная сумка (Carrying case).
11 . Комплект ЭКГ электродов (ECG Electrode).
12. Кабель ЭКГ магистральный (ECG trunk cable).
13. Кабель ЭКГ с 3 отведениями электродов (3-Lead ECG wires).
14. Кабель ЭКГ с 5 отведениями электродов (5-Lead ECG wires).
15. Кабель Sp02 (Sp02 extension cable).
16. Датчик Sp02 (Sp02 sensor).
17. Датчик температурный (Temp Probe).
18. Трубка для неинвазивного измерения давления, с коннекторами 
(NIBP Tubing with connectors).
19. Манжета для измерения давления, с коннекторами (NIBP cuff with connector).
20. Набор для измерения НАД (ГОР accessories kit).
21. Набор датчиков одноразовых (Disposable transducer kit).
22. Набор кабелей для измерения НАД (ШР cable assembly).
23. Крепежный зажим для датчика НАД (Steady rest for IBP transducer).
24. Держатель для датчика НАД (Mounting clamp for IBP transducer).
25. Переходник для кабеля 11АД (IBP cable adapter).
26. Кабель интерфейсный для д а т ^ к а  ВЧД (ICP transduc'er4pticrface cable).
27. Датчик для измерения эпидурального внутричерепног’6; д^адения (Epidural

Приказом от 22 декабря 2016 года№  14675 о замене допущено к обращению на 
территории Российской Федерации. с
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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  в с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н й я
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июля 2011 года № ФСЗ 2011/10043

■ Лист 2

Intraeranial Pressure Transducer).
23. Модуль определения С 02 в боковом потоке (Sidestream С 02 Module).
29. ТЙбор для измерения концентрации С 02 в боковом потоке (Sidestream CQ2 lat).
30. Модуль определения С 02 в микропотоке (Microstream C 02 Module).
31 . Набор для измерения концентрации С 02 в микропотоке (Microstream С 02 kit).
32. Влагоотделитель (Dryline water trap).
33. Линия отбора проб (Sampling line).
34. Канюля назальная для отбора пробы С 02 (C 02 Nasal sample cannula).
35. Адаптер воздуховода (Dryline airway adapter).
36. Набор линии отбора проб FUterLine (FilterLine Set).
37. Линия отбора проб NlV-Une (NlV-Une).
38. Набор линии отбора проб FilterLine Н Set (FilterLine Н Set).
39. Линия отбора проб CapnoLine Н (CapnoLine Н).
40. Набор линии о т ^ р а  проб FilterLine Set (FilterLine Set).
41. Линия отбора проб Smart CapnoLine (Smart CapnoLine).
42. Термобумага (Thermal Paper).
43. Кабель заземления (Grounding cable).
44. Кабель аналогового выхода (Analog output cable).
45. Кабель синхронизации для дефибриллятора (Defib Sync cable).
46. Пакет программ для передачи данных (Data Output Software Package).
47. Батарея (Battery).
48. Адаптер DC/AC (DC/AC adapter).
49. Кабель для адаптера DC (DC input cable).
50. Зарядное устройство для батареи (Battery charger).
51. Набор для крепления в мапшне скорой помопщ (Ambulance mounting kit).

Приказом от 22 декабря 2016 года № 14675 о замене допущено к обращению на 
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
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