
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929
т( На медицинское изделие

Монитор анестезиологический и реаниматологический для контроля 
ряда физиологических параметров "МАР-02-КАРДЁКС” 
по ТУ 9441-004-25630854-2002

Настоящее регистрационное удостоверение выдано ■
Общество с ограниченной ответственностью "КАРДЕКС”
(ООО "КАРДЕКС”), Россия,
603093, г. Нижний Новгород, ул. Родионова  ̂д. 192, корн. 1

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "КАРДЁКС"
(ООО "КАРДЕКС"), Россия,
603093, г. Нижний Новгород, ул. Родионова, д. 192, корн. 1

Место производства медицинского изделия 
ООО "КАРДЕКС", Россия,
03Й)ЯЗ, г. Н и^и й  Новгород, ул. Родионова, д. 192, кори. 1

Номер регистрационного досье № РД-17685/64915 от 05.05.2017 

Вщгмедицинского изделия 190850

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение Ha_,|sOyffleT^ ,̂

приказом Росздравнадзора от 17 мая 2017 года№ 4620 
допрцено к обращению на территории Российской Ф е д е р а ц ^ ^
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д да. Навыков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗ^АВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929
Лист 1 ■

На медицинское изделие
Монитор анестезиологический и реаниматологический для контроля ряда 
физиологических параметров "МАР-02-КАРДЕКС" по ТУ 9441-004-25630854-2002;
Основной состав:
- блок электронный С, ЯЕКА.941118.004-02^ производства фирмы ООО «КАРДЕКС»^ 
Россия;
- блок электронный СР̂  ЯЕКА.941118.008, производства фирмы ООО «KAPjjEKC»,

. Россия;
- блок электрош1ый S, ЯЕКА.941118.019, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия;
- блок электронный ST, ЯЕКА.941118.021 ̂  производства фирмы ООО <<КАРДЕКС>>,

' Россия;
- блок электронный ЯЕКА.941118.018, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия: 
- блок электронный МТ, ЯЕКА.941118.004, производства фирмы ООО «КАРДЕКС»,

/'.'Россия;"Г:-..'̂
- - блок электронный L, ЯЕКА.941118.020, производства фирмы ООО «1САРДЕКС», Россия. 

Принадлежности:
- датчик сатурации оптоэлектронный пальцевый F-3212-31(9) , производства фирмы 
EnviteC-Wismar GmbH, Г ермания;

датта типа "Y" ¥-2217-31(9), производства фирмы
EnviteGrWismar GmbH, Германия;
г датчик сатурации оптоэлектронный R-3212-31 (9), производства фирмы EnviteC-Wismar 
GmbH, Германия;
- датчик сатурации оптоэлектронный RM-3212-9, производства фирмы EnviteC-Wismar 
GmbH, Германия;
- датчик сатурации оптоэлектронный RS-3212-9, производства фирмыEiiviteC-Wismar 
ОтЬН,Германия;^^^ ^̂̂̂^̂̂ ^̂̂̂^
- датчик сатурации оптоэлектронный ES-3 212-9, производства фирмы EnviteC-Wismar 
GmbH, Г ермания;
т датчик сатурации оптоэлектронный W-3212-9 STD, производства фирмы EnviteC-Wismar 
GmbH, Германия;
- датчик сатурации оптоэлектронный неонатальный DN-2211-6 STD, производства фирмы 
EnviteC-Wismar GmbH, Германия;
- упшая клипса; Z-604, производства фирмы EnviteC-Wismar
- лента для крепления датчика; Z-603, производства фирмы EnyitejC-Wismar GmbH,
Германия; |с-- . ' -
- удлинитель кабеля датчика сатурации оптоэлектронного Х ^212^^йаводства фирмы
Заместитель руководителя Федеральной службы '
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д-Ю* Й^®л*оков
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Ш

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
С ,  (РОСЗДРАВНАДЗОР) :

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 17 м а я  2017 г о д а  № ФСР 2010/07929

Лист 2

EnviteC-Wismar GmbH, Германия;
- датчик температуры для взрослых ректальный 401, производства фирмы Measurement
Specialties, Inc США; ^
- датчик температуры для взрослых кожный 409В, производства фирмы Measurement 
Specialties, Inc, США;
- кабель на 3 отведения ЭКГ МОЗ 205/502-101, производства фирмы Bernd Richter GmbH,
Г ерхмания;

 ̂ на 3 отведения ЭКГ экранированный МОЗ 206/502-101, производства фирмы Bemd
- Richter GmbH, Германия;

- кабель на 5 отведений ЭКГ М05 214/502-0О1, производства фирмы Bemd Richter GmbH,
^Германия;-;--':--.--.-

- кабель на 5 отведений ЭКГ экранированньш М05 207/502-001, производства фирмы 
Bemd Richter GmbH, Германия;

кабель ЭКГ на 3 отведения МОЗ 206/3050-101, производства фирмы Bemd Richter GmbH, 
"Германия;

- кабель ЭКГ на 5 отведений М05 207/3050-001, производства фирмы Bemd Richter GmbH,. 
Германия;
:- провода 3 отведения ЭКГ АОЗ 008/003-102, производства фирмы Bemd Richter GmbH, 

.-^Германия;
- провода 3 отведения ЭЮ" экранированные АОЗ 008/115-102, производства фирмы Bemd 
Richter GmbH, Германия;
- провода 5 отведений ЭКГ экранированные А05 008/115-101, производства фирмы Bemd 
Richter GmbH, Германия;
- провода 5 отведений ЭКГ АОЗ 008/003-102, производства фирмы Bemd Richter GmbH, 
Германия;
- трубка удлинительная манжеты ПВХ для тонометра, производства фирмы Spacelabs 
Healthcare, США;

манжета для новорожденньк US0814 НР-05, производства фирмы Spacelabs Healthcare, 
США;
- манжета для детей US1320 ПР-05, производства фирмы Spacelabs Healthcare, США;
- манжета для взрослых, маленькая US1826 НР-05 , производства фирмы Spacelabs
Healthcare, США; У---:
- манжета для взрослых US2635 НР-05 , производства фирмы_^§рДсе1^3{Йеа11Ь (̂:  ̂ США;
- манжета для"взрослых, длинная US2938 НР-05, производства фирмы Spacelabs Healthcare
США; ' '
- манжета для взрослых, большая US3242 НР-05, производс'фа^1Й1«^ЩаЬ^1аЬ^ Healthcare 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю* Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929

Лист 3

США;
- манжета для взрослых, большая длинная US3544 НР-05, производства фирмы Spacelabs 
Healthcare, США;
манжета для взрослых, на бедро US4250 НР-05, производства фирмы Spacelabs Healthcare, 
США; -
- манжета неонатальная VNN1ST-HP-10(40), производства фирмы Spacelabs Healthcare, 
США;
- манжета неонатальная VNN2ST-HP-10(40), производства фирмы Spacelabs Healthcare, 
США;
- манжета неонатальная VNN3ST-HP-10(40), производства фирмы Spaceiabs Healthcare, 
США;
- манжета неонатальная yNN4ST-HP-10(40)  ̂производства фирмы Spacelabs Healthcare,
США; . . , .
- манжета неонатальная \T4N5ST-HP-10(40), производства фирмы Spaceiabs Healthcare, 
США;
- манжета для новорожденных 98-0600-40, производства фирмы SunTech Medical, США;
-  манжета для детей 98-0600-41, производства фйpмьI SunTech Medical, США;
- манжета для взрослых, маленькая 98-0600-43, производства фирмы SunTech Medical, 
США;
- манжета для взрослых 98-0600-45, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для взрослых, длинная 98-0600-46, производства фирмы SunTech Medical, США
- манжета для взрослых, большая 98-0600-47, производства фирмы SunTech Medical, США
- манжета для взрослых, большая длинная 98-0600-48, производства фирмы SunTech 
Medical,США;
'- манжета набедренная 98-0600-49, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для новорожденных 98-0400-40, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для детей, 98-0400-41, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для детей^ длинная 98-0400-42, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для Взрослых, маленькая 98-0400-43, производства фирмы SunTech Medical, 
США;
- манжета для вфослых, длинная маленькая 98-0400-44, производства фирмы SimTech 
Medical, США;;
- манжета для взррсльк 98-0400-45, производства фирмы Sim ^ch Medical, США;
- манжета для взрослых, длинная 98-0400-46, производства фирмь! SunTech l^edical, США;
- манжета для взрослых, большая 98-0400-47, производстваф]^мы SimTech МёТ1са1, США
- манжета для: взросльгх, большая длинная, 98-0400-48, про^эшрдстаафЬрмы StmTechЗаместитель руководителя Федеральной службы J // /■ ,по надзору в сфере здравоохраненияИ
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Ф ^ Р А Л Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929

Лист 4

Medical, США;
- манжета набедренная 98-0400-49, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для новорожденных 98-0084-71, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для детей 98-0084-72, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для детей, длинная 98-0084-73, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для взрослых, маленькая 98-0084-74, производства фирмы SunTech Medical,
США;  ̂ ;У;::/;' : c y v ; : ;
- манжета для взрослых, маленькая длинная 98-0084-75, производства фирмы SunTech 
Medical, США;
- манжета для взрослых 98-0084-76 производства фирмы SunTech Medical, США; 

л - манжета для взросльк, длинная 98--0084-77, производства фирмы SunTech Medical, США;
- манжета для взросльк, больп1ая;98-0084-78, производства фирмьх SunTech Medical, США
- манжета для взрослых, большая длинная 98-0084-79,'производства;фирмы SnnTech;

' Medical, США;
- манжета набедренная 98-0084-80, производства фирмы SunTech Medical, США;

^  манжета неонатальная 98-0400-80, производства фирмы Sunl'ech Medical, США; 
^манжета неонатальная 98-0400-81, производства фирмь! SunTech Medical, C I I ^
- манжета неонатальная 98-0400-82, производства фирмы SunTech Medical, США; 
-манжетанеонатальная 98-0400-83, производства фирмы SlmiTech Medical, С

манжета неонатальная 98-0400-84, производства фирмы SunTech Medical, США;
- ЭКГ электроды микропористые, для детей F301, производства фирмы Leonhard Lang, 
Австрия;
- ЭКГ электроды микропористые для взрослых ТбО, производства фирмы Leonhard Lang, 
Австрия;
- ЭКГ электроды тканевые, для детей W40, производства фирмы Leonhard Lang, Австрия;
- ЭКГ электроды тканевые, для взрослых W60, производства фирмы Leonhard Lang, 
Австрия; ■
- назальная канюля СОг для взрослых 3468ADU-00, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;

. - назальная канюЛя СОг для детей 3468PED-00, производства фирмы Respironics 
Novanietrix, LLC, США;
- назальная канюля СОг для новорожденных 34681МГ-00, производства,фирмы Respironics
NovarneM.x,jLLGj СЩА; ^
- назальная канюля СОг/ Ог для взрослых 3469ADU-00, производства ̂ np^bTRespironics

.-.Novanietrix, LLC,-США; .-/-У'-’У кАА-гА
- назальная канюля СОг/ Ог для детей 3469РЕО-00, произв^дй^^;фй^мЬ1]Ке5р1гош

У- 0 0 3 5 4 4 2

Заместитель руководителя Федеральной службы jпо надзору в сфере здравоохранения '̂Д;Ю. ПавлюковИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929

Лист 5

Novametrix, LLC, США:
- назальная канюля СОУ Ог для новорожденных 3469INF-00, производства фирмы 
Respironics Novametrix, LLC, США; ,
- магистраль отбора пробы с адаптером для взрослых ЕТ >  4 mm 3472ADU-0G, 
производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, США;
- магистраль отбора пробы с адаптером для детей ЕТ<=4 mm 3472INF-00, производства 
фирмы Respironics Novametrix, LLC, США;

: - магистраль отбора пробы с адаптером для взрослых ЕТ > 4 mm 3473ADU-00, 
производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, США;
- магистраль отбора пробы с адаптером для детей ЕТ<=4 mm 3473INF-00, производства 

й ; фирмы Respironics Novametrix, LLC, США;
-магистраль отбора пробы 3474-00, производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, 
США;
- магистраль отбора пробы 3475-00,производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, 
США;

производства фирмы Respironics
Novametrix, LLC, США;
'- адаптер отбора пробы для взрослых 7007-01, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;

йй для взрослых 6063-00, производства фирмы Respironics
' Novametrix, LLC, США;

- адаптер отбора пробы для новорожденньк 7053-01, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LIJ2, США;
- адаптер отбора пробы для новородедённьк 6312-00, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;
- маска О2/СО2 для взрослых, стандартная 9960STD-^00, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;
- маска O2/CG2 для взрослых, большая 9960LGE-00, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, CUIA;
- маска O2/CG2 для детей 9960PED-00, производства фирмы Respironics Novametrix, LLC,

^̂ -.:США;
- датчик основного потока Capnostat 5 CG2 Sensor 1015928, производр^'ва флрмы
Respironics Novametrix, LLC, США; уйй Г ^
модуль Capndtrack Sidestream CG2 1077518, производства фирмы Respironics Novametrix,
LLC, С1ПА;>У -  v
- внешний модуль LoFlo Sidestream CG2 1022054, производствагф^р1^11е5рпоп1с8

■ 0 0 3 5 4 4 1

Заместитель руководителя Федеральной службы '0/у / 'по надзору в сфере здравоохраненияИ
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й  -

ф е д е р а л ь н а я : СЛУЖБА по НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929

Лист 6

Novametrix, LLC, США;
- 1д)епежньШ кронштейн модуля LoFlo 1027730, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;
- внутренний модуль LoFlo Sidestream СО2 1027346, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;
- влагопоглавцаюший фильтр 1103416, производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, 
США;
- влагопоглащающая трубка 1103417, производства фирмы Respironics Novametrix, LEG, 

.'США;
- назальная канюля СО2 большая 1103408, производства фирмы Respironics Novametrix, 
ЕЕС,США;
- назальная канюля СО2 средняя 1103409, производства фирмй Respironics Novametrix, 

;1ХС,США;
- назальная канюля GO2 маленькая 1103410, производства фирмы Respironics Novametrix,
ш : , с ш ^
- назальная канюля СО2/О2 большая 1103411, производства фирмы Respironics Novametrix;, 
LLC, США;
- назальная канюля СО2/О2 средняя 1103412, производства фирмы Respironics Novametrix,
LLC, США; ' ■ ; ' ' '
- назальная канюля СО2/О2 маленькая 1103413, производства фирмы Respironics 
Novametrix, LLC, США;
- магистраль отбора пробы с адшпером ЕТ > 4 mm 1103414, производства фирмы 
Respironics Novametrix, LLC, CUIA;
- магистрать отбора пробы с адаптером ЕТ<=4 mm 1103415, производства фирмы 
Respironics Novametrix, LLC, США;
- удлинитель магистрали СО2 1105136, производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, 
США;

удлинитель магистрали О2 1105137, производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, 
США;
- модуль механики дькания ЭЛИТ 1044971, производства фирмы Respironics Novametrix, 
LLC, США;
- датчик потока, взрослый, детский 6717-00, производства фирмы Respironics Novametrix,
LLC, США; ................................................ -.--Д ’ , ; ;
- датчик потока, неонатальный 6718-00, производства фирмьД^^р1го,тс8 Novametrix, LLC, 
США;
- поток СО2 сенсор, взрослый 6719-00, производства фирмах Resjpirpnig^llovarn LLC, 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения % Йавлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 'Г

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929

Лист 7

США;
- поток СОг сенсор, неонатальный 6720-00, производства фирмы Respironics Novametrix-, 
ЕЕС,США;
- поток С02 сенсор, детский 6716-00, производства фирмы Respironics Novametrix, LLC, 
США;
- датчик инвазивного давления артериальный 5202620^ производства фирмы R-Braun, 
Германия;
’̂ датчик инвазивного давления венозный 5202604 , производства фирмы В-Вгаш1,
Г ермания;
- соединительньш кабель 5203414 , производства фирмы В-Вгацп, Германия;
- анестезиологический газовый анализатор А10М™ Р1а^1тшп;(АВгАО,1Ш*, M G ), 
производства фирмы Shenzhen Mindray Bio-medical EleciTonics, Китай;
- мультигазовый анализатор C02,N20 и 5 А А - AION™ 02 60-10231 -00, производства 
фирмы Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics, Китай;
 ̂мультигазовый анализатор С02, N20,5AA и AAID AION™ 03 60-10331-00,производства 

фирмы Shenzhen Mindray Bio-medical Electronics, Китай;
- водоотделитель DRYLINE™ II, для взрослых 100-000080-00, производства фйрмь! 
FROHE АВ, Швеция;
- водоотделитель DRYLINE™ II, для новорожденньк 100-000081-00, производства фирмы 
FROHE АВ, Швеция;
- приемник DRYLINE™ 60-13510-00, производства фирмы FRGHE АВ, Швеция;
f приемник DRYLINE™ для OXIMA™ 60-13511-00, производсзва фирмы FROIIE АВ, 
Швеция;
- воздушный адаптер DRYLINE™, прямой 60-14100-00, производства фирмы GALEMED, 
Тайвань;
- воздушный адаптер DRYLINE™, угловой 60-14200-00^ производства фирмы GALEMED, 
Тайвань;
- линия отбора пробы DRYLINE™, для взрослых 2.5 m 60-15200-00, производства фирмы 
RGI MEDICAL MANUFACTURING INC, США;
- линия отбора пробы DRYLINE?'^, для детей 2.5 m 60-15300-00, производства фирмы 
RGI MEDICAL MANUFACTURING INC, США;
- линия отбора пробы DRYLINE™, для взрослых 3 m 60-15400-00; производства фирмы
RGI MEDICAL MANUFACTURING INC, США; -
- линия отбора пробы DRYLINE™, для детей 3 m 60-15500->00̂  производства фирмы 
RGI MEDICAL MANUFACTURING INC, США;
- гальванический датчик кислорода OXIMA™ 60-10351-00, гфоидвОдства фирмы 
Заместитель руководителя Федеральной службы ' ■ / / /  Ж' :
по надзору в сфере здравоохранения

0В35484
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ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
а :  А (РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929
Лист 8

IT DR. OAMBERT, Германия;
- анализатор механики дыхания SPIRIT 60-10360-00, производства фирмы Shenzhen 
Mindray Bio-medical Electronics, Китай;
-■панельный ргпъем SPIRIT 60-10365-00, производства фирмы FROHE АВ, Швеция; 
г датчик потока SPIRIT, для взрослых 60-16100-00, производства фирмь! pROHE АВ, 

-Швеция; А'/. ; А ' ^ 1 ' VAA i
- датчик потока SPIMT, Для детей, 60-16200-00, производства фирмы FROHE АВ, Швеция;
- рамка внутреннего размещенйя ОВУЪШЕ™ 11̂  040-001934-002производства фирмы
FROHE АВ,Швеция;АУАА . А А ' А /  А- /̂А>А2̂ ^
- приемник DRYLINE™ II, 115-020623-00, производства фирмы Shenzhen Mindray Bio-

-^edicd'E^ectrohics;.Китай;.;'. ■ . ,■ ■;AÂ -‘: :A  :А;2 ' AA'; ■
-система трубок PUR 1.4 mm/ 2.8 mm для AIONT’̂  60-12110-00, производства ф^ирмы 
OPTIMA SC A N E d^yiA  AB, Швеция;; : A :: A ;
- система трубок PUR 2.2 mm/ 4.4 mm для AlOKf™ 60-12120-00, производства фирмы
OPTIMA 8С/!№ШАУ1А AB, -
- система трубок PE L52 mm/ 3.18 mm для AlON™ 60-12130-00, производства PERMA 
PURE INC, США;
- силиконовый ниппель для AION^'^ 60-12140-00, производства фирмы OPTIMA 
SCANDINAVIA АВ^Щйещм;
- система трубок PUR 2:̂ 2 пзт/ 3.6 mm для SPIRIT™ 60-12170-00, производства фирмы 
OPTIMA SCANDINAVIA АВ, Швеция;
- 4-выводной разъем для приемника DRYLINE 60-22410-00, производства фирмы 
PARNELL COMPONENTS АВ, Швеция;
- многожильньш кабель для OXIMA 50-71375-50, производства фирмы Stig Wahlstrom АВ 
Швеция;
-Tpy6KaNafion^^ 60-12151-00, производствафирмыРЕВМА PURE INC,США;
- набор колец для приемника DRYLINE™ 60-90340-00, производства фирмы Mindray 
Medical Sweden АВ, Швеция;
- модуль измерения кислорода ЯЕКА.941118.011, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», 
Россия;
- модуль измерения инвазивного давления ЯЕКА.941118.012, производства фирмы
ООО «КАРДЕКС», Россия; ..р ;
- модуль измерения сердечного выброса неинвазивным способгал 18.015,
производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия; A'v А АА А
- модуль измерения сердечного выброса инвазивным споср6)^ЯЁЙА.9Щ М 8̂ ^
производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия; ;;

^ /А

Заместитель руководителя Федеральной службыпо надзору в сфере здравоохранения „Д.Ю. Лавлюков
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. ф е д е р а л ь н а я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) :

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

от 17 мая 2017 года №  Ф СР 2010/07929
Лист 9

- термопринтер ЯЕКА.941118.017, производствафирмы ООО «КАРДЕКС», Россия;
- модуль съема 12 отведений ЭКГ и расчета ЧСС ЯЕКА.941118.022, производства фирмы 
ООО «КАРДЕКС», Россия;
- модуль измерения BIS-индекса ЯЕКА.941118.023, производства фирмы 
ООО «КАРДЕКС», Россия;
- модуль измерение концентрации углекислого газа СО2 ЯЕКА.941118.024, производства: 
фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия; Д ;
- модуль измерение концентраций анеетезйологйческих газов ЯЕКА.941118.025, 
производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия;

: -модуль съема синтезированньк 12 отведений ЭКГ и расчета ЧСС ЯЕКА-941118.026, 
производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия;
- модуль мониторинга параметров дыхания (респираторной механики), ЯЕКА.941118.027, 
производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия; , У
- модуль мониторинга нейромьппечной проводимости, ЯЕКА.941118.028, производства 
фирмы 000«КАРДЕКС», Россия;
- модуль мониторинга эластичности сосудов ЯЕКА.941118.029, производства фирмы 
ООО «КАРДЕКС», Россия;
- реографический модуль ЯЕКА.941118.030, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», 
Россия;
- модуль мониторинга параметров метаболизма ЯЕКА.941118.031, производства фирмы 
ООО «КАРДЕКС», Россия;
- модуль измерения Sp02+T ЯЕКА.941118.032, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», 
Р о с с и я ; - .
- модуль измерения ЭЬСГ ЯЕКА.941118.033, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», 

/Россия,
- модуль измерения СО2 ЯЕКА.941118.034, производства фирмы ООО «КАРДЕКС»,
Россия; :  ̂ ;
- модуль измерения NIBP ЯЕКА.941118.035, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», 
Россия;
- термопринтер Port! S30/40, производства фирмьх Woosim Systemc Inc., Корея;
- термопринтер Port! РЗО, производства фирмы Woosim Systemc Inc., Корея;
- набор изделий BIS стандартного формата 186-0195-SF, произв^една ф1фмы Nellcor 
puritanbennett EEC, doing business as COVIDIEN, США;
- имитатор ЭЭГ BIS 186-0187, производства фирмы Nellcor punfHn beiHiett-EE^fdoing
i>usiness as COVIDIEN, CIIIA; 1
- имитатор датчика BIS 186-0137, производства фирмы Nelfcoi puritan bennett I|LC, domg
Заместитель руководителя Федеральной службы //•• -
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю, Йавлюков
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ФЕЛЕРАЛБНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

от 17 мая 2017 года № ФСР 2010/07929
Лист 10

business :asGOVIDIEN, США; .
- стартовый набор для датчика BIS Quatro 186-0150, производства фирмы Nellcor puritan \4^'\ 
behnett LLG, doing business as COVIDIEN, США;
- датчик BIS™ Quatro 186-0106, производства фирмы Nellcor puritan bennett LLC, doing 
business as COVIDIEN, США;
- датчик BIS™ Extend 186-0160, производства фирмы Nellcor puritan bennett LLC, doing 
business as COVIDIEN, США;
- датчик BIS™ Pediattc 186-0200, производства фирмы Nellcor puritan bennett LLC, doing 
business as COVIDIEN, CILIA;
- набор для замены кабеля подключения к основному устройству Изделия BIS™ 
стандартного формата 186-0201-SF, производства фирмы Nellcor puritan bennett LLC, doin^ 
business as COVIDIEN, США;
- набор для замены ПКИ и кабеля 186-0107, производства фирмы Nellcor puritan bennett 
LLG j^ing business as COVIDIEN, CUIA;
- демонстрационное устройство BIS 186-0108, хфоизводетва фирмы Nellcor puritan bennett 
LLC,doingbusine^asGOVlDlEN,GIIlA;
- сменный набор изделий BIS ™ , предоставляемый в рамках сервисной замены 186-0199- 
SE, производ ства фирмы Nellcor puritan bennett LLC, doing business as COVIDIEN, США;
- набор для замены муфты (Соединительная муфта П1СИ) 186-0202, производства фирмь! 
Nellcor puritan bennett LLC, doing business as COVIDIEN, США;
-термокоядуктомётричесьага датчик газа. CGSOX, производства фирмы "Инсовт", 
Санкт-Петербург;
- датчик кислорода гальванический ДК-21, производства фирмы "Инсовт",
Санкт-Петербург;
- крепление для исп.МТ ЯЕКА.301419.017, производства фирмы ООО «КАРДЕКС»,
Россия;

у крепление Для Hcri ST ЯЕКА.ЗО1524.009, производства фирмы ООО «КАРДЕКС», Россия[
- кабель сетевой SCZ-1;
- запасные части: вставка плавкая ВПТ 10-2А 0.481.021 ТУ.

Заместитель руководителя Федеральной службыпо надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павл юков
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