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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от  26 августа 2024 года р з д  2024/23460

Н а медицинское изделие
Инкубатор для новорожденных серии В, в вариантах исполнения: В2, ВЗ, В5,В6, В8

1 1астоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Ш эньчж энь К омен М еднкал И нсгруменгс Ко., Л тд.", КНР,
Shenzhen Com en M edical Instrum ents Co., Ltd., Floor 10, Floor 11 and Section С 
o f Floor 12 o f  B uilding lA  & Floor 1 to Floor 5 o f  Building 2, FIY TA Tim e piece  
Building, N anhuan A venue, M atian Sub-district, G uangm ing D istrict, Shenzhen  
G uandong, 518106, P.R. China

П роизводитель
"Ш эньчж энь К ом ен М едпкал И нструменте Ко., Л тд.", КНР,
Shenzhen C om en M edical Instrum ents Co., Ltd., Floor 10, Floor 11 and Section С  
o f  Floor 12 o f  B uild ing 1A  & Floor 1 to Floor 5 o f  Building 2, FIY TA  Tim e piece  
Building, N anhuan A venue, M atian Sub-district, G uangm ing D istrict, Shenzhen  
G uandong, 518106, P.R. C hina

М есто производства медицинского издел1Ш
Shenzhen C om en M edical Instrum ents Co., Ltd., Floor 10, Floor 11 and Section С 
o f  Floor 12 o f  B uilding 1A  & Floor 1 to Floor 5 o f Building 2, FIY TA  Tim e piece 
Building, N anhuan A venue, M atian Sub-district, G uangm ing District, Shenzhen  
G uandong, 518106, P.R. China

Н омер регистрационного досье №  РД-62358/109408 от 17.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.160

РТастоящее регистрационное удостоверение имеет прилож ение на 6 листах 
приказом  Росздравнадзора от 26 августа 
доп>тценб к обращ ению  н а территори {^тбёе1^д '№ ^^
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Руководитель Ф едеральной службь  
по надзору в сф ере здравоохранения
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Ф ЕДЕРАЛЬН,\Я C.'WOKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года р з д  2024/23460

Л ист 1

На медицинское изделие
И нкубатор для новорож денны х серии В, в вариантах исполнения: В2, ВЗ, В5,В6, В8:
Варианты исполнения:
I. И нкубатор для  новорож денны х В2, в составе:
1. О сновной блок В2 - 1 шт.
2. Кабель питания (040-000293) - I шт.
3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4. Д атчик температуры , кожный, модель CM T10S2, производитель Shenzhen Launch 
Electrical Co. Ltd - 1 шт.
5. Воздуш ный фильтр (045-000474) - 5 шт ;
6. Ш ланг для кислорода для модели В2. ВЗ и В5 (040-000623) (nptr необходимости) - 
I шт. _
7. Д атчик брю ш ного дыхания, модель VXOlO, производитель VIO H LA LTH C A R E - 1 шт..
8. Вибратор для пробуж дения при апноэ у 1[оворождённых (040-000443) - 1 шт. .
9. Д атчик тем пературы , модель CM T10S3, производитель Shenzhen Launch Electrical C o . . 
Ltd - 1 шт.
10. Д атчик тем пературы , ректальный/эзофагеальный. модель ТРЕОЗ-01. производитель 
Shenzhen Launch Electrical Co. Ltd (при необходимости) - 1 шт.
11. К абель-удлинитель S p 0 2  «Комен», модель SLZ122, производитель Shenzhen Launch 
Electrical Co. L td (при необходимости) - 1 шт.
12. М ногоразовы й датчик S p 0 2 , модель SES104, производитель Shenzhen Launch 
Electrical Co. Lid - 1шт.
13. Д атчик кислорода, модель IN-Q-OX, производитель CITY - I шт.
14. Д еком прессионны й клапан (0203-082-001108) - 1 шт.
15. М атрас 396*622*20 мм (040-000457) - 1 шт.
16. Кабель зазем ления (040-000008) (при необходимости) - 1 шт.
17. В неш ний осветительны й прибор (115-00005386) (при необходимости) - 1 шт. '
18. Д ерж атель для поддерж ки дыхательного контура (115-00003452) (при : :  .
необходимости) - 1 шт.  ̂ .
19. М едицинская карта пациента (040-00001497) (при необходимости) - 1 шт. .
20. М едицинские подвесной ремень (040-00001496) (при необходимости) - 2 шт. ■ ■- -
II. Р1нкубатор для новорожденнььх ВЗ, в
1. О сновной блок ВЗ - 1 шт.
2. Кабель питания (040-000293) - 1 шт. -- 4-
3. Р>тсоводство по эксплуатации - 1 шт

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения V   ̂ А .В. Самойлова
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\-7КБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года jvi» РЗН 2024/23460

Л ист 2

4. Датчик температуры , кожный, модель CM T10S2. производитель Shenzhen Launch 
Electrical Co. Ltd - 1 шт.
5. Воздуш ный ф ильтр (045-000474) - 5 шт.
6. Д атчик брю ш ного дыхания, модель VXOlO, производитель VIO H EA LTH C A R E - 1 шт.
7. Вибратор для пробуж дения при аиноэ у новорождённых (040-000443) - 1 шт.
8. Д атчик температуры , модель CM T10S3, производитель Shenzhen Launch Electrical Co. 
\ A d  - 1 шт.
9. Д атчик температуры , ректатьный/эзофагеатьный. модель ТРЕОЗ-01, производитель 
Shenzhen Launch Electrical Co. Ltd (при необходимости) - I шт.
10. Ш ланг для кислорода для модели В2, ВЗ и В5 (040-000623) (при необходимости) - 
1 шт.
11. Клипс газового ш ланга (034-000006) (при необходимости) - 1 шт.
12. А даптер для кислорода (041-001815) (при необходимости) - 1 шт.
13. Д атчик кислорода, модель IN-Q-OX, производитель CITY (при необходимости) - 
1 шт.
14. М атрас 396*622*20 мм (040-000457) - I шт.
15. Кабель заземления (040-000008) (при необходимости) - 1 шт.
16. Внеш ний осветительны й прибор (115-00005386) (при необходимости) - 1 шт.
17. Д ерж атель для поддерж ки дыхательного контура (1 15-00003452) (при 
необходимости) - 1 шт.

. 18. М едицинская карта пациента (040-00001497) (при необходимости) - 1 шт. . .
19. М едицинские подвесной ремень (040-00001496) (при необходимости) - 2 шт.
20. Д ерж атель с винтовы м зажимом ипфузионных насосов и С60 (115-00002784)
(при необходи.мости) - 1 шт.
III. И нкубатор для новорож денны х В5, в составе:
1. Основной блок В5 - 1 шт.
2. Кабель питания (040-000293) - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
4. Дат^шк температуры , кожный, модель CM T10S2, производитель Shenzhen Launch 
Electrical Co. I.td - 1 шт.
5. Воздуш ный ф ильтр (045-000474) - 5 шт.
6. Д атчик брю ш ного ды хания, модель VXOlO, производитель VIO H EA LTH C A R E - 1 шт.
7. Вибратор для пробуж дения при апноэ у новорождённы х (040-000443) - 1 шт.
8. Датчргк температуры , модель CM T10S3, про^^звбЭТ^Гедь Shenzhen Launch Electrical Co. 
L t d - l m r .  ;
9. Датчик температуры . ректальаы й/'эзофа/ёкльн |4Г
Руководитель Ф едеральной службы  
но надзору в сфере здравоохранения

Ж :

ЕОЗ-01, даз^изводитель 

Г ^ 7
А.В. С амойлова  
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ФЕДЕРА.'\ЬН.АЯ СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАВН.ДХЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года р зр | 2024/23460

Л ист 3

Shenzhen Launch Electrical Co. Ltd (при необходимости) - 1 шт.
10. М ногоразовый кабель, «М асимо», модель RD SET M D14-12, производитель M asimo 
Sweden (при необходимости) - 1 шт.
11. Д атчик S p 0 2 , «М асимо», модель RD SET YI, производитель M asim o Sweden - 1 шт.
12. М ногоразовая силиконовая трубка, «М асимо» (049-000256), производитель M asimo 
Sweden (при необходимости) - 2 шт.
13. Ш ланг для кислорода для модели В2. ВЗ и В5 (040-000623) - 1 шт.
14. Клипс газового ш ланга (034-000006) (при необходимости) - 1 шт.
1 5. А даптер для кислорода (041-001815) (при необходимости) - 1 шт.
16. Д атчик кислорода, модель IN-Q-OX, производитель CITY - 1 шт.
1 7. М атрас 396*622*20 мм (040-000457) - I шт.
18. Кабель заземления (040-000008) (при необходимости) - 1 шт.
19. В неш ний осветительный прибор (115-00005386) (при необходимости) - 1 шт.
20. Д ерж атель д.тя поддерж ки дыхательного контура (115-00003452) (при 
необходимости) - 1 шт.
21. М едицинская карта пациента (040-00001497) (при необходимости) - 1 шт.
22. М едицинские подвесной ремень (040-00001496) (при необходимости) - 2 шт.
IV. И нкубатор для новорожденны х В6, в составе:
1. О сновной блок В6 - 1 шт.
2. Кабель питания (040-000293) - 1 шт.
3. Руководство по 3Kcn.waTauHH - 1 шт.
4. Д атчик температуры , кожный, модель CM T10S2, производитель Shenzhen Launch 
Electrical Co. Ltd - 1 шт.
5. Ш естигранны й ключ (095-000067) - I шт.
6. В оздуш ны й фильтр (045-000474) - 5 шт.
7. Д атчик брю ш ного дыхания, модель VX010, производитель VIO H EA LTH CA RE - 1 шт.
8. Вибратор для пробуж дения при апноэ у новорождённых (040-000443) - 1 шт.
9. Б\-мага для печати (040-000116) (при необходимости) - 1 шт.
10. Д атчик температуры , модель C M T10S3, производитель Shenzhen Launch Electrical Co. 
Ltd - 1 шт.
11. Д атчик температуры , ректазьны й/эзофагеальны й, модель ТРЕОЗ-01, производитель 
Shenzhen Launch Electrical Co. Ltd (при необхо;щ ^йЩ ^) - 1 ttiT.
12. К абель-удлинитель S p 0 2  «Комен», модс^г1!ьБ]^Г.?2,'про Shenzhen Launch
Electrical Co. Ltd (при необходимости) -
13. М ногоразовы й датчик S p 0 2 . м о д е л ь Shenzhen Launch 
Electrical Co. Ltd - 1шт.
Руководитель Ф едеральной службы

А.В. Самойловапо надзору в сфере здравоохранения

0 1 4 5 6 1 0
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ФЕЛЕР,^ЛЬНАЯ СЛ\"Л<БА ПО  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ  ̂ Ш
от 26 авг>ста 2024 года р з д  2024/23460

Л ист 4

№

Ж

14. Н еннвазивны е трубки для измерения артериального давления, модель CM AN O B01, 
производитель Shenzhen Connector Technology Co. - 1 шт.
15. М одуль С 0 2  бокового потока «М асимо». модель 4410, производитель M asim o 
Sweden - 1 шт.
16. А даптер для детей и новорождённых (040-001363) - 1 шт.
17. Н азальная каню ля С 0 2  (040-001367) (при необходимости)- 1 шт. -
18. К абель-удлинитель «М асимо», модель 98M E07GC968, производитель Shenzhen 

V%\ Launch Electrical Co. Ltd (при необходимости) - 1 шт.
' 19. Ш ланг для кислорода для модели В6 и В8 (040-000848) - 1 шт.

I ■ 23. Клипс газового ш лаш 'а (034-000006) (при необходимости) - 1 шт.
I .  24. А даптер для кислорода (041-001815) (при необходимости) - 1 шт.

20- Д атчик кис.лорода, модель IN-Q-OX, производитель CITY (при необходимости) - 
1 шт.
21. М атрас 396*622*20 мм (040-000457) - 1 шт.
22. Кабель заземления (040-000008) (при необходимости) - 1 шт.
23. М едицинская карта пациента (040-00001497) (при необходимости) - 1 шт.
24. М едицинские подвесной ремень (040-00001496) (при необходимости) - 2 шт.

: 25, Д ерж атель с винтовым зажимом инфузионных насосов и С60 (115-00002784)
(при необходимости) - I шт.
26. Д ерж атель для поддержки дыхательного контура (115-00003452) (при 
необходимости) - 1 шт.

! V. И нкубатор для новорож денны х В8, в составе:
1. О сновной блок В8 - I шт.
2. Кабель питания (040-000293) - 1 шт.
3. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

! 4. М одуль С31 для S P 0 2  «М асимо» (0038-CPZ) - 1 шт.
5. К абель-удлинитель ЭКГ на 3 отведения, модель 98М Е01ЕВ046, производитель 
Shenzhen Launch Electrical Co. Ltd - 1 шт.
6. К абель-адаптер ЭКГ. тип клипса, модель 98VIE01АС658, производитель Shenzhen 
Launch E lectrical Co. Ltd - 1 шт.
7. Э лектрод для электрокардиографии педиатрический, размер: 22x34 мм (каталожны й 
номер 932F2234), производства «ООО Ш енфэн медико-здравоохранительная, г. Ш анхай» 
(Китай), РУ №  РЗН 2022/18260 (при необходи^^ости)--4,.упаковка/'50 шт, .
8. Кабель пациента к набору «М асимо», модель .StZ-13-д̂ г̂̂  ̂ Shenzhen Launch
Electrical Co. L td - 1 шт. '
9. Д атчик S p 0 2 , «М асимо», модель RD SETTYL  ̂M asim o ^ w ed en  -1  шт.
Руководитель Ф едеральной службы |
по надзору в сф ере здравоохранения А .В . С амойлова
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДГАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 авгу ста 2024 года 2024/23460

■ Л ист 5
■кУ- I
•■-•v I .1 ■' -1 • 1

«г
' 10. М ногоразовая силиконовая трубка, «М асимо» (049-000256), производитель M asimo

Sweden - 2 шт.
■ 11. Н еинвазивны е трубки для измерения артериального давления, модель CM ANOB02 -

1 шт.
/  12. Датчик тем пературы , кожный, модель CM T10S2. производитель Shenzhen Launch

Electrical Co. Ltd - 1 шт.
/  ' 13. Бумага для печати (040-000116) - 1 шт.

14. Ш естигранный ключ (095-000067) - 1 шт.
15. Воздуш ный ф ильтр (045-000474) - 5 шт. -
16. Датчик температуры , модель CM T10S3, производитель Shenzhen Launch Electrical Co.
Ltd - 1 шт.
17. Датчик тем пературы , ректальный/эзофагеальный, модель T PE03-0L  производитель 
Shenzhen Launch Electrical Co. Ltd (при необходимости) - 1 шт.
18. Датчик брю ш ного дыхания, модель VX010, производитель VIO tlE A L T H C A R E  - 
I шт.
19. Вибратор для пробуж дения при апноэ у новорождённых (040-000443 ) - 1 шт.

; 20. М одуль С31 для S p 0 2  «Комен» (0038-CPZ) - 1 шт.
21. К абель-удлинитель S p 0 2  «Комен», модель SLZ122, производитель Shenzhen Launch 

 ̂ Electrical Co. L td - 1 шт.
|- 22. М ногоразовый датчик S p 0 2 , модель S E S 104, производитель Shenzhen Launch
:| Electrical Co. Ltd - 1шт.
i 23. Н еинвазивны е трубки для измерения артериального давления, модель CM ANOBOL
 ̂ производитель Shenzhen C onnector Technology Co. - I шт.

24. М одуль C 0 2  бокового потока «М асимо», модель 4410, производитель M asim o 
Sweden - 1 шт.
25. А даптер для детей  и новорождённых, модель PN :4367, производитель M asim o Sweden 

If - 1 шт.
V  !| 26. Н азатьная каню ля С 0 2 . модель PN:3832, производитель M asim o Sweden

(при необходим ости) - 1 шт.
'V 27. Кабель-удлинитель «М асимо», модель 98M E07G C968, производитель Shenzhen

Launch Electrical Co. Ltd (при необходимости) - 1 шт.
^ | i  28. Ш ланг для кислорода для модели В6 и В8 (040-000848) - 1 шт.

29. Клипс газового ш ланга (034-000006) (при^^^дб^^одимости) - 1 шт.
30. А даптер для кислорода (041-001815) (п’̂ и .й ёорХ о^лрсти ) - 1 шт.

;А;: 31. Датчик кислорода, модель Ш -0-О Х С п рои зводи т4тЬ '^Т '^  *
32. Матрас 396*622*20 мм (040-000457^) - 

ii Руководитель Ф едеральной службыУ
; i, по надзору в сф ере здравоохранения- - V 0 ^ ^ С а . м о й л о в а
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ФЕЛЕР.^ЛЬН.УЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года jv„ р з н  2024/23460

Л ист 6

33. Кабель заземления (040-000008) (при необходимости) - 1 шт.
34. Внеш ний осветительный прибор (115-00005386) (при необходимости) - I шт.
35. Д ерж атель для поддерж ки дыхательного конт>ра (115-00003452) (при 
необходимости) - 1 шт.
36. М едицинская карта пациента (040-00001497) (при необходимости) - 1 шт.
37. М едицинские подвесной ремень (040-00001496) (при необходимости) - 2 шт.
38. Д ерж атель с винтовым зажимом инфузнонных насосов и С60 (115-00002784) 
(при необходимости) - 1 шт.

/

'V.V ''V- 0 4 ’
С?.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А.В. С амойлова  
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