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ФМ ЕРДрНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗАРАВНАДЗОР)

НА МВДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
05 фей]раля 2018 года 2016/4564

На медйшшское изделие
MoitHToip $<^ил1>̂ в̂ый[ (MOiffiT  ̂ и плода) с принадлежностями

Наст<)дадее|©1Д*с^ационное удостоверение выдано 
**ЭШн №|йрументе,^^Ш
Б4аН Insj^^tinente, 1пс., #15 JinBai Road, Jinsha Commuoity, Kengzi Sub>District, 
PingsM B ^stH ct, 518122, Sbenzhen, P>R. China

Проазврдадрель
’’Э д а н И ^ ^

JEdan In irij^^en i^ inc,, #15 Jinhui Road» Jinsha Community, Kengzi Sub-District, 
P ingshanlH isO ^ 518122, Shenzhen^

Место производства медицинского изделия 
см,прило^ние

Номер регистрационного досье № РД-20742/72681 от 22.01.2018

Вид меди10шского изделия 119540

Кларе потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Обвр^оесиЬского классификатора продукций по видам экономической 
деятельно## 26.60.12.119

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

ж - " '

ариШ ом Роездрададзора от 05 февраля 2011 
допуЩейо #  j06pa#6HHi0 на территории Росси! 

ЗамсеТ#1^^р;^#зЬдщ!Сля Фиедера^ 
по надзер|? h с$|^е здравоохраневня

Ь -// Ч%

Д.Ю. Паилкшоа
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Ф Ш М Ш Ш Ш С т Ж Б А  п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
; л '' : (РоездвАВНАдзор)'

ПРИЛОЖЕНИЁ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 05 февраля 2018 года 2016/4564

На медицивское изделие
М ениторфетальвый (монитор матери и пледа) с принадлежностями:
в^ианты иеподнения:
1. Монитор фетальный (монитор матери и плода), модель F2, в составе:
'  Гель акустй^ский контактный (флакон 0,25 л).
> Датчик 5Ш>тразвуковой, не более 2 шт.
- Кабель ВНД соединительный, не более 1 ни..
- Кабель для измерения внутриматочного давления, не более 1 шт.
- Кабель Щ КГ, не более 1 щт.
- М ^кер событий дистанционный.
-Монитор.
- Реметф, не более 3 шт.
- СтпЫулятор шюда, не более 1 шт. 
н ГВкодатчввк,
- Шнур вшЫаййЯ (европейский стандарт).
- Электрой адтйвны й для матери одноразовый, не более 1 уп/10 шт. 
Принадлежности:
-БатареАйереЗаряжаемаяионно-литиевая 2100 мАч.
 ̂Батарея ц<^з^яжаемая ионно-литиевая 4200 мАч.

- Бумага тС5)мочуветвительная, не бойее 5 шт.
- Предохранитель -2 шт.
-CD.
2. Монитор фетальный (монитор матери и плода), модель F3, в составе:
- Гель шсусти’йский контактный (флакон 0,25 л).
- Датчик ультразвуковой, не более 2 шт.
- Кабель ЕМД соединительный, не белее 1 шт.
- Кабель дшя измерения внутриматочного давления, не более 1 шт.
- Кабель ПЭКГ, не более 1 шт.
- Маркер событий дистанционный.
 ̂Монитор.

- Ремены яе брлее 3 шт.
- Стимулятор плода, не более 1 шт.
- ТокодатчрК.
- Шнур питания (е^опейскйй стандарт).
- Электрой адгезивный для матери одноразовый,^
Принадлежности:
BaMcerntenb руководителя Федеральной 
по вадзору в сфере здравоохрааения
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Ф Ш Ш Ь Н А Л  СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

ПРИДОЖШНЙЁ

Ма м е / 91ЦИНс к о е  и з д е л и е
<№ €5 февраля 2018 года РЗН 2016/4564

Лв№т 2

- Бах0ея д^^аряж аемая ионно-литиевая 2100 мАч.
- Батарея о^р<^аряжаемая ионно-литиевая 4200 мАч.
.-.Бумага т^шочуветвительвая, не более 5 шт.
- Предохранитель -2 шт.
-CD.
3, Мониторфета®>ный (монитор матери и плода), модель F6, F6 Express в составе: 
'  Гель акуРййчесядай контактный (флакон 0,25 д) - не более 3 щт.
- Датчик ужтрашуковой, не более 2 шт.
-• ̂ ^тчикЗ^ТрнзнуковОй беспроводной, не более 2 шт.
“ Датчик Т^р4П, не более i
- Датчи»:1^С2, не более 1
- iC^eiB$
- К ^ель В?ИЩ1соедйнитеяьньй, не более I шт.
- Кабель удакйительный для датчика Sp02, не более 1 шт.
- Кабель П^ЙГ, не более 3 вдт.
- К^еяь.З||Г, на 3 отведения (европейский стандарт), не более 1 шт. 
г Манжета
- МанжетЙаАД для подаых взрослых, не более 1 шт. ,
-Мрнит1сф.
- Маркер еобытий дистанциошный.
- Ремень, Йе более 6 шт. ,
- Стй^1улятор плода, не более 1 шт.
- Токодатчик --не более 1 шт.
- ТокодатШс бее1пк)воДной, не более 2 шт.
- Трубка манжеты НАД удлдаштельная, не более 1 шт.
- Ш з^  кНШйЯ(евронейский стандарт).
- Электрояндайзивный для матери одноразовый, не более 1 ун/10 шт.
- Электрод ЭЮГ одаоразовый, не более 1 шт.
Принаддежиости:
- Батарея п^ааряЛсаемая ионно-литйевая 2100 мАч.
- Батарея П^заряжаемая ионно-литиевая 4200 мA’s
- Бумага тфмочувствительная -> не более 5 шт.
- Предохранитель -2 шт.

"-CD .
- АР модуль беспроводной, не более 10 шт.
- Кабель для зазешения.

по ваДзо|^ й ефррё здравоохраненПя Д.Ю. Цавлюков 
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ФДЛЕРАЙ^НАЯ СЛУЖБА ПО НАДДЕРУ В СФЕРЕ ЗАРАЕООХРАНЕНШ  
' , ' (РОеЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОШНЙЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 феврале 2018 года РЗН 2016/4564

Лист 3

- Кабель шгнальный, более 8 шт,
-Корзина.
- Крышка для клавиатуры.
- Отвертка.
- Пакет для настенного монтажа.
- Стшшня базовая.
- Сумка ш^угатишая.
- ТедежкаМТ-ЗОЗ,
- Тележка MT-503N плюс держатель лаитона.
- Тележка МТ-803.
- Чехол пылезащитный.
- Ш а^а п^ехо^рая.
4. Монитор фетальный (монитор матери и вдода), модель Р9, F9 Express в составе:
- Гедь акустический контактный (флакон .0,25 л), не более 3 шт.
- Да’р ^  ультразвуковой, не более 2 щг.
- Датчик ультразвуковой беспроводной, не более 2 цгг.
< Датчик ТЕМП, не более 1 шт.
- Датчик Sp02, не более 2 шт.
- Кабель ЕМД, не более 1 шт.
- Кабель ВМД соединительный^ не более 1 шт.
- Кабель удлинительный для датчика Sp02, Не более 1 шт.
- Кабель ПЭКГ, не более 3 шг.
- Кабель ЭКГ на 3 отведения (евронейский стандарт), не более 1 шт.
- Манжета н ^  для взросльк, нс более 1 шт.
- Манжета нЛД для полных взрослых, не более 1 цгг.
- Монитор. ^
- Маркер “событий дйсташдаршый.
- Ремень, не более 6 шт.
- Стимулятор плода, не болеёТ шт.
- Токодагчик, не более 1 шт.
- Токодатчик беспроводной, не более 2 шт.
- Трубка манжеты нАД удлинительная, не более
- Шнур шиания (европейский стандарт),
- Электрод адгезивный Для матери оД]̂ оразоВЁ
- Электрод ЭКГ одноразовый, не более 1 шг.̂
ПринадлёдЬюсти:

РАЙ{

rSSi

DO надзору в сфере здрИвоокранеВия Д.Ш. naBirtOicoB

0043719
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л " ^
п о  H M 30W  в .СФЕРЕ ЗДРАВдоХРАНЕНИЯ

ч'4‘'

ПРИЛОЖЕНИЕ

I

НА ШДИЦЙНСКОЕИЗДЕ Л ИЕ
QT 05 февраля 2018 года 2016/4564

Лист 4

!

'  Батарет р^рез^яжаемая ионно-лшиевая 2100 мАч.
- Ба,тар<М11̂ заряж аем ая ионно-литиевая 4200 мАч.
- Бумага :)^мЬчувствителБная, не более 5 шт.
- Предохр^ййтель-2 шт.
-CD.
- АР модуль беспроводной, не более 10 шт.
- Кабель дзщ заземления.
> Кабеш> сДвпкальный, не более 8 шт̂
•̂ Корзщю;. г f ^  ̂
- КрЬ1шка дйя клавиатуры.
- Отвертка.
- Пакет д 1р  н1астенногр монтажа.
- Станция базовая.
+ Сумка вр^тативная.
- Тележка'МТ-503.
- ТелеяашМ^-бОЖ штос д ^

Тележка-1|;Т-803^
- Чехол пылезащитный.
-Шайба й^ёходнад 
Место ^овЕзводства:
1. Edan Inslpapients, Inc., 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, 
ShekQu, N ^ b a n  District, 518067, Shenzhen, P.R. China.
2. Edan In^ptoents, Inc., 2/F and 5/F, block A/B, Unit 8, XmgHua Building, Nanhai Rd,, 
Nanshan, |6f|i lndu^rial Road, Shekou), 518067 Shenzhen, P.R. China.
3. Edan In^paments, Inc., A301-310, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd 1019#, 
Shekou, Nanshan, 518067 Shenzhen, P.R. China.
4. Edan In^rtnnents, Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, 
Pingshan restrict, 518122, Shenzhen, P.R. China.

Зашститель руководителе Федеральной 
HO надзору в сфере здравоохрааения Д.Ю. Павлюков
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