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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

№ ФСЗ 2008/02768от 15 марта 2017 года
На медицинское изделие
Пульсоксяметр Dixion Н100В с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с^ограниченной ответственностью "Медико-Техническое 
Объедивен^ае "Стормовъ" (ООО "МТО "Стормовь"), Россия,
119049, Москва, 4-й Добрынинский пер., д. 2/10

Производитель
"Эдан Йнструментс, Инк."гКНР,
£dan Instraments, 1нс., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, 
Pingshan District, 518122, Shenzhen, People's Republic of China

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-15926/77317 от 27.02.2017

Вид медицинского изделия 150020

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4160

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 15 марта 2017 года № 1829
допущено к обращению на территории Российской Федерац; 

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в  сфере здравоохранения
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ФЦДЁРАЛЬНДЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНААЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

O'lP IS марта 2017 года № ФСЗ 2008/02768
Лист 1

На медицинское изделие
Пульсоксиметр Dixioa ШООВ с принадлежностями:
Принаддежности:
1, Датчик $р02 многоразовый для взрослых.
2. Датчик Sp02 Nellcor многоразовый для взрослых.
3 . Датчик Sp02 Nellcor для взрослых/новррожденных.
4. Батар!ейрса 4АА.
5. Сумка дая переноски.
6. Диск с программным обеспечением.
7. К^еш» Д8г‘232.
8. Кожух защитный.
9. Инструкция по эксплуатации.
Место ггрои^одства: ; ^
X. Edan InspHinentSi Inc., #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-Distrirt, 
Pingshan lJisMct, 518122, Shenzhen, Peopled Republic of China.
2. Шап iriiStWHiChts, Inc., 2/1̂  and 5/F, block A/B, tinit 8, Xing Hua Building Nanhai Rd., 
Nanshan|6th industrial Road, Shekou), 518067 Shenzhen, People’s Republic of China.,
3. EdaninStruments, Inc., 3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd. 1019#, 
Shekou,;NaasEan District 518067 Shenzhen, People’s Republic of China.
4. Edan instrtHnents, Inc., ASOI-BIO, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd 1019#, 
Shekou, Nanshan 518067 Shenzhen, People’s Republic of China.
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Заместитель руководителя Федеральной службы
но иадаору в сфере здравоохранеиия
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