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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие ; Л
Инк}^батор интенсивной терапии для новорожденных Giraffe Incubator 
Carestation с принадлежностями

Настоадее р е ^  удостоверение выдано
"Датекс-Охмеда Инк.", США,
Datex^hnieda, Inc., 9900 Innovation Drive Wauwatosa, W I53226, USA 

ПроизводитеДь -v
;РДатекс-ОхмедаИнк.",США, ; v л
Datex-Ohmeda, Inc., 9900 Innovation Drive Wauwatosa, WI 53226, USA

МестЬ производства медицинского изделия
см.приложёние Л ;

Номер регистрационного досье № РД-58660/86931 от 27.10.2023 ?

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26 -

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.160 ,

Л-'

и - Настояоцёе регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 жстах

h-

У
приказом Росздравнадзора от 09 апреля 2024 год 
допоено к обращению нё территории Российск 
Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения >. Павлюков

f t '



J .V

i

-К-
г-

vii

/

ФЦДЕРМЬНАЛ чСЛУЖБА ПО НМЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВ0ОХРАНЁНИЯ 
■ V : :(Ро е зАЕАв н Ад зр р) / ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 09 апреля 2024 года № ФСЗ 2011/09722

На медицинское изделие л;;:'-'
Инкубатор интенсивной терапии для новорожденных Giraffe Incubator Carestaiibn с 
принадлежностями:
1. Инкубатор интенсивной терапии для новорожденных Giraffe Incubator Carestation,.
2. Весы электронные встроенные в ложе, не более 2 шт. (при необходашости).>:  ̂ 1 Г
3. Блок газосмесительный с Т-образным контуром, не более 2 гш-. (при необходимости).
4. Блок контроля подачи кислорода, не более 2 шт. (при необходимости);
5. Лампа фототерапии со светодиодом, СЕ или IEC, не более 2 гпт. (при необхрдимоста).;
6. Датчики кислорода, не более 30 шт. (при необходимости).
7. Д ат^кй для измерения температуры новорожденных, одноразовые,^ О и/или 50 шт/уп 
не более 50 уп- (при необходимости). ' ■;
8. Датчики для измерения температуры новорожденных, многоразовые, не более 100 шт. 

А^хфинёрбходимрсти).::-. . ^
9.:Шастьфь теплЬотражаюпщй, одноразовый, для крепления температурного датчика на 
коже (не более 500 шт.) (при необходимости). : . /  \
10. Камеры увлажнения для воды, не более 5 шт (при необходимости). . ^ v
11. Т-образный контур одноразовый, 20 шт/уп., (не более 50 уп.) (при необхол^ости). ’
12. Т-образный контур, одноразовый, с маской, неонатальный, 20 шт/уп, (не болеё 50 уп.) 
(при необходимости). ^
13. Т-образный контур одноразовый, с маской, для младенцев, 20 шт/уп, (не более 50 уп.) 
(при необходимости^ - Л '/\
14. Инструкция по эксплуатации, не более 10 шт. V 
Принадлежности:
1. Дверцы инкубатора, не более 10 шт.
2. Направляющие для приборов, не более 5 шт. v,':;-а'-;' -л/..' г
3. Емкости для аспираторов, не более 500 шт. > ' ■ ' ' ^
4. Вентилятор для цирвуляхцш воздуха, не более 2 шт. .
5; Корзина кля принадлежностей с креплением «ласточкин хвост», не более 5 тпт.
6. Устройство для автономного питания и перемещения, не более 2 щт.
7 . -Лампы экзамёнацйо варианты испошения: /  ̂ t
7.1 Светодиодные с подключением к розетке, СЕ не более 10 пгг.;:
7Д Св^РДирдные с подключением к аппарату, IEC не более 104пт. \
8. Манжета ирисовые для дверец инкубатора, не более 10б шт.
9.:Матрасики с распределением веса тела, не более 5 
Ю. Покрьшала защитные, не более 5 шт.
111 Лотки дц1я рентген кассеты, не более 5 шт.
12/П6лки мониторные, задние, не более 5 шт.
13. Полки инструментальные, шарнирные, для ц олее 5 щт:
Заместитель руководителя Федеральной
по надзору в сфере здравоохранения ^ Д.Ю. П ^ ^ ^
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^14. Держатели трубок, с креплением в основании, не более 10шт. :
Д 5. Кабели питшия, не более 5 шт. .
16. Шланги для кислорода с разъемами NIST/DIN, не более 10 шт.
17. Шланги для воздуха с разъемами NIST/DIN, не более 10 шт.
18. Шланги для аспиратора, не более 5 шт.
19. Стойки инфузионные, варианты исполнения: . : ^
19.1 Вращающийся штатив для внутривенных вливаний (не боДее 5 шт); ;
19.2 Штатив для внутривенных вливаний в сборе, (не более 5 ; ш т ) ' V
20. Крепежи, не более 5 шт. -- .-'a  ̂ ;
21. Крёпеж для мешка, (не более 5 шт) --Х-'Ч'.-;
22. Крепежи для монитора пациента, варианты исполгаения:
22.1 Крепеж для монитора с задним каналом, не более 5 шт. . X -
22.2 Крепеж для монитора пациента с левьш и правым каналом, не более 5 шт.
2̂ 3. Держатели для крепления мешка и маски, не более 10 шт.
24. Крёпелси для направления трубок, не более 10 шт. . . лХ
25. Металлические крепежи для газовых баллонов, не более 5 шт. ■
26. Крепежи ддя установки дополнительных приборов, не более 10 шт>: X
27. Уплотнители для окошек, не более 20 шт.
28. Зажимы крепежные для фиксации приборов, не более 5 шт. 'X'
29. Уплотнители углов для портов, не более 20 шт.
30. Крепления, варианты исполнения: х ;'
30.1 Крепление для аппарата ИВ Л, не более 10 шт., - -' ; X
30.2 Крепление для удобного маневрирования оборудованием во время транспортироввш, 
не более 10 шт;,. . ; ' Х,  ̂ . /;а_ ..>х:-;;:ХХ
30.3 Крепление для принадлежностей, не более 10 шт., Х'а 'Х f : .X ' Х -; у-
30.4 Крепление для кабелей, не более 10 шт. у X
31. Фильтры бактериальные для очистки воздуха, не более 100 шт. : X , X
32. Рейки для расположения принадлежностей, не более 5 шт. г ; : г Х'Х У ̂
Место производства: ; , , '........ у'-. -X... .... X X '-УХ' ;.уу.̂ ;.':;Х
i .  Datex-Ohmeda, Inc., 3030 Ohmeda Drive, PO Box 7550 Madison, WI 53707-7550, USA.
2: GE Medical Systems Information Technologies - Critikon de Mexico S. de R.L: de C.V., . 
Calle Vdlledel Cedro 1551, Juarez, 32575 Chihuahua,Mexico.--"y:.', хХ̂ ХаХ;.: ;x.-y
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Замесгатель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюкоа
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