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(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН2Ш7/5323от 06 февраля 2017 года

На медицинекое изделие
Ашхараты для спирометрии и пульсоксиметрии MIR с оринадлежностями

Наст<зя1дее регис^ационное удостоверение выдано
"МИР С.р,л. > МЕДЙКАЛ ЙЯТЕРЩ Ш НЛ РИСЕРЧ” , Италия,
МШ  S.R.I¿ -адШ С А Е  INTERNATIONAL RESEARCH, Via del Maggiolino, 125, 
00155, Roma, Italia

Производитель
" м д а  л .-М Д И К А Л  ИНТЕРНЕШНЛ РИСЕРЧ’’ , Италия,
MIR S.R.L. -MEÍHCAL in t e r n a t io n a l  RESEARCH, Via del MaggioUno, 125, 
00155, Roma, Italia

Место дройзводетва медицинского изделия 
смиприложение

Номер регистрационного досье № РД-15310/82207 от 23.01.2017

Ввд медйаднскрго изделия 232490

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 94 4100

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Роездравцадзора от 06 февраля 201
допущено кобраЩению на терштории Poccyii 

Заместитедь^руксгводителя Федеральной
но надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ (ЙЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОеЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

ОТ 06 февраля 3017 года № РЗН 2017/5323
Диет i

N

йамедадинское издедае
Ащ|а{>аты для спиройетрии и пуЛьсоисИметрии MIR с принадлежностями:

Ж Апиараты для спирометрии и пульеоксиметрии MIR, мод.:
П  SpirolaB Ш/1П.
2. Sjpiíóbanlc I/G/II.
3*SpÍrotel.

v4vSpírodo%v
5. Minlspir.
6 . MtfOxy.
7. Oxy Pulse.

y II. Пршадле5шо(Шй к ардаратш для сди{)ом(?трии и пульеоксиметрии МШ, мод.:
%irolab l/lí/ítl, SpirobacíE ЬСДЕ ilpwotel, SpEodoc, Minispir, MirOxy, Oxy Pulse:
1., Турбина мпогоразовая.
3, Тебина одноразовая.
3 . Т^биншай датчик Поток-рбъ
4. Бактериальный фильтр рДйрразовый.
$. Мдай1Ш:ук картокн^
6. Мундштук многоразовый: дш1взроельрс, детский.
7. Одтоэлежтронный держатель Турбиных кабелем.
В^ержатедь мундштука. .
9, Держатель мундштука с сеткой и отверстием.
10. Датчик Sp02 на палец.
1Í . Модуль Sp02.
12. Зажим для носа.

:'ПЖ
14. Термоцринтер
15. Алжумулятор.
16. Батарея ААА
17. Батарея внутренняя.
IBv Зарядное устройство 
191Пет^ой адаптер.
20. Катибровочный шприц 1-Зл.
21. П рогра^ное обесцецецйе WmSpiro.
22í Дейсгукладаа для храяеийя и переноски.
2Si Дисплей жидкoIqpцEшлличecкйй е  разъёмом.
341 Дцсйлейжщшокряоталличесщ графический с

0 0 3 0 2 0 4

Заместит^ь руководителя Федеральной службы j .i nii i .̂ . " í »
но надзору в сфере :Шрав0̂ 0 Павлюкон

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.
go

v.
ru



Ф ^Р А Л Ь Н А Я  Щ Щ В А  по НАДЗОРУ в  СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

1Ш Д 0 ЖЕМИЕ

от ö i  февраля 2017 год^ № Р З Н  2017/5323
Лист 2

25^Дисияей цветной (МрМ) с соедйните;и.нь1м кабелем.
: 26. Т^цлеЙ^ монохромный с соединительным кабелем.
27. Зуммер для.телефбнной йередачи.
28. Е^ерфейсный рааьем.
29. Кабель инхерфейсный.
30. Кабель ШХания с разъемом;.
31. Кабел!. с разъемом Для держателя турбины.
32. Кабель для соединения Диейлея е платой управления.
33. Кабель для подклк>яев1М турбинногр̂ ^̂ ^̂ ^
34. Разъем на плате управления для подключения датчика.
35. Средство для обработки турбины РЁШЗЗ^^Е (с^^ набор).
36. Клавиатура мембраадая. У .
37. Конт&аъ1батарейно1г0 ртоека.
38. Корпус пластиком^ сборВьШ с крепёдсными элементами.
39. Крып1ка отсека держателя турбины.
40. Крьпшса отсека держателя турбины с закрепляющим штифтом.
41. Крьщ1|сй отеека прййтера е резаком бумаги.
42. Наклейка на лицевую Панель.
43. Комплект проводов; для соединения дисплея с корпусом.
44. Ось для рулоннойбумш'и ,
45. Плавкие предохранатещ!, ,
46. Подставки каучуковые, -
47. Противоскользящая резиновая прокладка.
48. |^у:етИа дтш бата^^
49. Блоки фущщионадьнЫе: дисплея, клавиатуры» управления, оптоэлектронного 
датчика.
50. Сетка: 29,2мм; 3 1 ,5 ^ .
51. СИетодиоД.
III. Место производства:
1. MIR S.r.E-MEDICM^íNTE^ATIONAL RESEARCH, Via del Mag^olino, 125,00155, 
Roma;Itaiia.-
2. D1|EC S.R.b, Via Del Mülmo SNC Frazione: УШа^ШРШ^^ОО Teramo (ТЕ) Italia.;

шт

"ф: B Cfl'fpf ̂<7,
ГУ'

i o ¿3 f

ЗамШ гитель руковоЩ теля Ф®дар^ьнрй
до надзору в сфереЩраноокраненця Д.К>, Парлюков

, 0030205
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