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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

На медицинское изделие
Монитор фетальный "Ангиодин-ФМ" по ТУ 9441-021-17201375-2014

Настоящее рехЦстрационное удостоверение выдано
Акционерное общество "Научно-производственная фирма "БИОСС" 
<АО "НТТФ "ТйШСС"), Россия, 124489, Москва, г. Зеленоград,
Сосновая алДея, д. 6А,стр. 1

Производитель
Акционерное:общество "Научно-производственная фирма "БИОСС" 
(АО *'Н11Ф "БИОСС"), Россия, 124489, Москва, г. Зеленоград,
CocHOBaie аллея, д, 6А, стр. 1

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрациоиного досье № РД-18016/19997 от 26.05.2017 

Вид медицинского изделия 191960

Класс потенцйктьного риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.129

Настоящее реГйстрахщонное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом РОсздравнадзора от 08 
допущено к  обращению на террит
Руководитель федеральной 
но надзору в сфере здравоохране^ М.А. Мурашко
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ФДДВ]РМШАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
 ̂ {РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июня 2017 года № РЗН 2016/3900

На медицинское изделие
Монитор фетальный "Ангаодин-ФМ" по ТУ 9441-021-17201375-2014:
Варианты исполнения:
1. Монитор фетальный «Ангиодин-ФМ1», в составе:
1.1. Блок электронный.
1.2. Датчин ультразвуковой 1,15 МГц, Cetro-US, производства Cetro America, Inc., 
СШ А-2 шт.
1.3. Датчик ультразвуковой 1,15 МГц - 2 шт.
1.4. Датчик тензометрический, ТОСО, производства Cetro America, Inc., США.
L5. Датчиклензометрический.
1.6. Ремень крепления датчиков, производства Cetro America, Inc., США
1.7. М^кершевеления плода.
1:8. Кабель для монитора пациента с 4 отведениями, РУ № ФСЗ 2012/12586, 
производства China Qingdao Bright Medical Manufacturing Co., Ltd., Китай.
1.9. Кабель Соединительный, РУ ДЬ ФСЗ 2012/12612, производства Govidien 11с, США. 
L10. Электроды для ЭКГ, Skintact FS-50, РУ № ФСЗ 2011/09805, производства 
Leonhard Lang GmbH, Австрия - 30 шт.
1.11. Элек|род медицинский для ЭКГ, спиралевидный, РУ № ФСЗ 2012/12612, 
производства Covidien 11с, США - 5 шт.
1.12. Электрод медицинский для ЭКГ, 3-3/4” х 1 -7/8’’, РУ №• ФСЗ 2012/12612, 
производства Covidien 11с, США - 5 шт.
1.13. Датчик сатурации оптоэлектронный пальцевой F-3212-31(9),
РУ >fe ФСр 2010/07929, производства EnviteC-Wismar, Германия.
1.14. Датчрс температуры для взрослых кожный YSI409В, РУ № ФСР 2010/07929, 
производства YSI Inc., США.
1.15. Пневмоманжета плечевая взрослая, 23-33 см, длинная, производства 
SunTech Medical Ltd., США / Китай.
1.16. Трубка воздушная с фитингами, 3 м, производства SunTech Medical Ltd., США / 
Китай.
1.17. Источник питания сетевой AHM85PS15C2-8, производства ХР Power, Китай.
1.18. К абе^ сетевой 220 В, XVI-HO3VVH2F2x075-C7/6,0m, производства 
Feller GMBH, Австрия.
1.19. Стойка передвижная IMS-C 
Тайвань.
1.20. СтрйкД передвижная Uni-C| 
ITD GMBH, Германия. 
Руководитель Федеральной,CJ 
по надзору в сфере здравоохра!

Better Enterprise Со. Ltd.,

роизводства

М.А. Мурашко
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т

ш ш м т в ^  СЛУЖБА по НДАЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
. ; : , 1(РоездРАВНАдзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 июня 2017 года № РЗН 2016/3900

Лист 2

1.21. Гель для ул^ыразвуковых исследований «Медиагель», 250 г,
РУ №-ФСР 2010/08248, производства ООО «Гельтек-Медика», Россия.
1.22. Рухсоводство по эксплуатации.
1.23. Паспорт.
Принадлежности:
- клавиатура е манипулятором «мьппь», беспроводной комплект;
- принтер лазерный с функцией передачи по Wi-Fi.
2. Монитор фетальный «Ангиодин-ФМ2», в составе:
2.1. Блок электронный.
2.2. Датчик ультршвуковой 1.15 МГц, Cetro-US, производства Cetro America, Inc.,
СЩА -2;шТ. : :
2.3. Датчик ультразвуковой 1,15 МГц - 2 шт.
2.4. Датчик тевдометричесКий, ТОСО, производства Cetro America, Inc., США.
. 2 А; Датчнктевзометрический.
2.6. Ремень крепления датчиков ,̂ производства Cetro America, Inc., США - 3 шт.
2.7. Маркер шеззейения плода.
2.8. Йсточнйж тШтаниясетевой AHM85PS15C2-8, производства ХР Power, Китай.
2.9. Кабель сетевой 220 В, XVI-H03VVH2F2xQ75-C7/6,Om, производства 
Feller GMBH, Австрия.
2.10. Стойка передвижная IMS-003TBAH, производства Better Enterprise Со. Ltd., 
Тайвань.
2. ГГ Стойка передвижная Uni-Cart, РУ № ФСЗ 2008/02035, производства 
ITD GMBH, Германия.
2.12. Ге;ш для ультразвуковых исследований «Медиагель», 250 г,
РУ Ка ФСР 2010/08248, производства ООО «Гельтек-Медика», Россия.
2.13. Руководство по эксплуатации.
2.14. Паспорт.
Принадлежности:
- клавиатура с манипулятором «мышь», беспроводной комплект;
- принтер лазерный с функцией передачи по Wi-Fi.
3. Монитор фетатаный «Ангиодин-ФМЗ», в составе:
3.1. Блоколектронный.
3.2. Датшис ультразвуковой 1,15 МГ i 
США.
3.3. ДатчинУльтразвуковой 1,15 М^
3.4. Датшнс тензометрический, ТО(
Руководитель Федеральной сдужв 
по надзору в сфере здравоохранен!
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(РОСЗДЗРАВНЛЛЗОР)

тШ тш ш т

от 08 июня 2017 года № РЗН 2016/3900
Лиет 3

ЗД. Датчик тшзомет^йЧ^скйй. ;
3.6. Ремень крепления датчиков, производства Cetro America, Inc., США - 2 шт.
3.7. Маркер шевеления плода.
3.8. Источник нитания сетевой АНМ8 5PS15С2 - 8, производства ХР Power, Китаи.
3.9. Кабель сетевой 220 В, ХУ1-Н03УуЙ2Р2х075-С7/6,0т, прризводстйа Feller
Австрия. '  '
3.10. Стойка передвижная ШЗ-ООЗТВАН, производства Better Enterprise Со, Ltd.,

■ Тайвань. ■ .
3.11. Стойка передвижная Uni-Cart, РУ № ФСЗ 2008/02035, производства 1TD GMBH,
Германия. - , /  г ' - ' V-
3.12. Гель для ультразв^жовщ иеследоваадй. «Медйкгеяь», 250 г, РУ № Ф , ^
2010/08248, г1роизвоДст8аО(Ю;<<Гельтек-Шдика>>,Р^^^^^
3.13. Руководство по эксплуатации.  ̂ ■ ■

. З.Т 4, Паспорт. ;’ .;■
принадлежности:

клавиатура еманийудДтором<<МБ1щь>АбеспровоШпйк^
V принтер Лазерный с функнией пере^^
Место производства: v
1. АО "НПФ "ШОСС", Россия, 124489, Москва, г. Зеленоград, Сосновая аллея, д. 6А, . 
стр. 1,2 этаж.
2. АО "Калугаприбор", Россия, 248021, г. Калуга, ул. Московская, д. 24^, 
помещение №3.

fcsi of

Ру)юВиодйтель. Федеращьйо&̂ с̂̂
по надзору, в сфере здрдвоохраие^ “Ж ' iVt.A,'lV1^aipK0;-;V
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