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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 мая 2017 года № ФСЗ 2011/10083

На медицинское изделие
Монитор пациента модульный Storm с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
^'Диксцон Фертриб медицинишер Герэте ГмбХ", Германия,
Dixion VePtrieb medizinischer Cerate GmbH, Couvenstr. 6 ,402И  DusseWorf, 
Germaiiy

Производитель
"Диксион фертриб медицинишер Герэте ГмбХ", Германия,
ВЫ он VeftTieb medizimscher Gerate GmbH, Couvenstr. 6,46211 Dusseldorf, 
Germany

Место производства медицинского изделия
Dixion Vertrieb medizinilseher Gerate GmbH, Couvenstr.6,46211 Dusseldorf, 
Germany

Номер регистрационного досье № РД-17556/24726 от 28.64.2617 

Вид медицинского изделия 156876

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности для медицинского изделия 26.66.12.129

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах

приказом Росздравнадзора от 18 мая 2017 года № 4675 
допущено к обращению на территории Российской Федера

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения ков

0 0 3 2 4 9 4

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



к

ш

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 18 мая 2017 года № ФСЗ 2011/10083

На медицинское изделие
Монитор пациента модульный Storm с  принадлежностями:
Варианты исполнения Storm D6, Storm D8:
1. Модульная рама с 4 разъемами (слотами) и дисплеем в сборе.
2. Шструкция по эксплуатации.
3. Кабель питания.
4. Кабель заземления.
Принадлежности:
1. Дисплей жидкокристаллический 14.1 дюймов.
2. Дисплей жидкокристаллический 17 дюймов.
3. Дисплей жидкокристаллический сенсорный 14.1 дюймов.
4. Дисплей жидкокристаллический сенсорный 17 дюймов.
5. Портативный мониторинговый блок (EMS).
6. Дисплей жидкокристаллический 3.5 дюйма.
7. Инструкция пользователя портативным мониторинговым блоком (EMS).
8. Модуль регистрации ЭКГ для портативного мониторингового блока (EMS).
9. Кабель ЭКГ на 3 отведения.
10. Кабель ЭКГ на 5 отведения.
11. Кабель ЭКГ на 12 отведений.
12. Взрослые одноразовые электроды ЭКГ - не бол^  100 шт.
13. Детские одноразовые электроды ЭКГ • не более 100 шт.
14. Однор^овые электроды ЭКГ для новорожденных - не более 100 шт.
15. Модуль Nellcor Sp02.
16. Многрразовый датчик для взрослых SpOa Nellcor.
17. Многоразовый датчик для детей SpOa Nellcor.
18. Многоразовый датчик для новорожденных SpOa Nellcor.
19. Одноразовый датчик SpOa для новорожденньпс Nellcor - не более 25 шт.
20. Кабель SpOa Nellcor.
21. Модуль Masimo SpOa.
22. Многоразовый датчик для взрослых SpOa Masimo.
23. Многоразовый датчик для детей SpOa Masimo.
24. Многоразовый датчик для новорожденных SpOa Masimo.
25. Одноразовый датчик для новорожденных SpOa Masimo
26. Кабель SpOa Masimo,
27. Модуль SpOa стандартный для портативного монито
28. Кабель SpOa.
Заместитель руководителя Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения ков
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Лист 2

29. Многоразовый датчик для взрослых SpOa.
30. Многоразовый датадк для детей БрОг.
31. Многоразовый датчик для новорожденных БрОг-
32. Многоразовый датчик для взрослых БрОг (soft-тип).
3 3. Многоразовый датчик для детей БрОз (soft-тип).
34. Многоразовый датчик БрОг (ушная клипса).
35. Модуль НИАД для портативного мониторингового блока (ЕМБ).
36. Манжета Для взрослых с коннектором.
37. Большая манжета для взрослых е коннектором.
38. Манжета для взрослых на бедро с коннектором. - ;
39. Маленькая манжета для взросльк с коннектором.
40. Манжета ш£я детей с коннектором.
4 1 . Манжетадлямаленькихдетейсконнектором-
42. Манжета для новорожденных с коннектором.
43. ТрубкаШ лД .
44. Одноразовые манжеты для новорожденных - не более 50 упаковок.
45. Модуль измерения температуры для портативного мониторингового блока (ЕМБ).
46. Модуль измерения температуры.
47. Много|шовый универсальный накожный датчик.
48. Ректальный/Пищеводный датчик.
49. Модуль ИАД для портативного мониторингового блока (ЕМБ).
50. Модуль ИАД.
51. Кабель ИАД с коннектором.
52. Одноразовый датчик ИАД - не более 50 щт.
53. Одноразовый датчик ИВД - не более 50 шт.
54. Модуль, ICO (неинвазивный метод импедансной кардиографии).
55. Многоразовый кабель пациента для ИКГ.
56. Многоразовый кабель отведений для ИКГ (4 отведения на одну сторону),
57. Одноразовый электрод для ИКГ - не более 100 шт.
58. Диск СО с программным обеспечением для измерения EtCOa и мультигаза - 
не более 3 щт.
59. Модуль измерения EtCOa в боковом потоке (side-stream),
60. Держатель.
61. Влагосборник.
62. Трубка СОг одноразовая - не более 25 шт.
63. Адаптер трехсторонний.
Заместит^Ь руководителя федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 мая 2017 года Ка ФСЗ 2011/10083

Лист 3

64. Модуль из!йерения EtCOa метод Micro Stream.
65. Датчик потока СО2.
66. Воздушн]ый адаптер СО2.
67. Канюля н^альная одноразовая для новорожденных - не более 25 шт.
68. Канюля назальная одноразова для детей - не более 25 шт.
69. Канюля назальная одноразовая для взрослых - не более 25 шт.
70. Модуль.EtCOj измерения в основном потоке (метод main stream).
71. Датчик Измерения СО2 в основном потоке.
72. А дапт^ дькательный одноразовый для детей и новорожденньщ - неболее 25 шт.
73. Адаптер, дьпсательнБш одноразовыйидля взрослых и детей - не более 25 шт.
74. Модуль муЛьтигазового адализа с вдентифйкацией без О2 ;
(измерений в основном потоке).
75. Датчик измерения в основном потоке.
76. Адаптер воздушный одноразовый для детей И новорожденных - не более 25 ешг.
77. Адаптер вбздушньй одноразовый для взросльгх и детей - не более 25 шт. - 
78 . Кабель мультигазовото модуля для измерения в основном потоке.
79. Модуль мультигаза с идентификацией с датчиком О2 
(измерение в боковом потоке).
80. Линия щзобозабора одноразовая с коннектором Luer-Lock - не более 25 шт.
81. Батарея литий-ионная.
82. Термопрйнтер специализированный.
83. Бумага (рудон 50 мм).- не более 5 рулонов.
84. Настенное крепление.
85. Передвижная стойка.
86. Крепление на кровать пациента.
87. Кабель Нйтаниядрполнительньхй.
88. Кабель заземления дополнительный.
89. Батарея литий - ионная перезаряжаемая.
90. Съемный носитель информации - не более 3 шт.
91. Центральная станция мониторироваяия.
92. Программное обеспечение для центральной станции мониторировшИя^а CD диске. 

. 93. Модуль механики дыхания (RM).
94. Удлинитель для модуля механики дыхания.
95. Датчик потока для взрослых для модуля механики дыхан]
96. Датчик Потока для Детей для модуля механики дыхания.
97. Модуль сердечного выброса (СО).
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзрру э сфере здравоохраиения
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(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ ЛИЕ
ОТ 18 мая 2017 года № Ф О  2011/10083

98. Кабель сердечного выброса.
99. Датчик температуры раствора.
100. Тройник датчика температуры раствора.
101. Система введения раствора.
102. Мо^б^дь биспектрального индекса (B1S).
103. Карта памлги SD 2G * не более 3 шт.
104. Кабель для измерения BIS индекса.
105. Датчик для измерения BIS индекса для взросл
106. Датчик для измерения BIS индекса для детей.

Лист 4
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