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ФЕДЕРАу\ЬНЛЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВ00ХРА1{ЕНР1Я
(РОСЗДРАБР1АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

На медицинское изделие
Аппарат наркозно-дыхательный W АТО с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, 
Shenzhen M indray  Bio-M edical E lectronics Co., Ltd., M indray  Building,
K eji 12th R oad South, H igh-Tech In d u stria l P ark , N anshan, 518057 Shenzhen, 
People’s R epublic  o f C hina

Производитель
"Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.", КНР, 
Shenzhen M in d ray  Bio-M edical E lectronics Co., L td., M indray  Building,
K eji 12th R oad South, H igh-Tech In d u stria l P ark , N anshan, 518057 Shenzhen, 
People’s R epublic of C hina

Место производства медицинского изделия
Shenzhen M indray  Bio-M edical E lectronics Co., Ltd., M indray  Building,
K eji 12th R oad South , H igh-Tech In d u stria l P a rk , N anshan, 518057 Shenzhen, 
People’s R epublic  of C hina

Номер регистрационного досье №  РД -63214/36676 от 13.06,2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.122

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 38 листах

приказом Росздравнадзора от 1 2  июля 2024 
допущено к обращению на территории Росси

Заместитель руководителя Фeдepav^ьнoй сл 
по надзору в сфере здравоохранения

- . ’4

Павлюков
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Ф Е Л Е Р.^Л Ь Н ^ О т а В А  no НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

. 1!

f - V \  л

IL.W
->/у

■ 4  •

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 1

X '

На медицинское изделие
I

I Аппарат наркозно-дыхательный WATO с принадлежностями,
! варианты исполнения WATO ЕХ-20. WATO ЕХ-30, WATO ЕХ-35. WATO ЕХ-55.
■ WATO ЕХ-55 Pro.
jrvfy Варианты исполнения:
л I. Аппарат наркозно-дыхательный WATO с принадлежностями, вариант исполнения

 ̂ ; WATO ЕХ-20. в составе:
i 1. Блок основной WATO ЕХ-20 - 1 шт. I
‘ ■ 2. Кабель питания - не более 5 шт

3. Р>тсоводство оператора - 1 шт. '
4. Док^тиенты пользователя - не более 4 шт. ! ;1

5. М агистрать высокого давления для кислорода - не более 5 шт.
I - 6 . Батарея аккумуляторная литий-ионная - не более 3 шт. (при необходимости).

У 7. Дыхательный конт>р с ёмкостью для насыпного абсорбента с функцией
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).
8 . Дыхательный конт>р с ёмкостью для насьшного абсорбента без функции 
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).
9. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАЕ) низкопоточная - 
не более 3 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.:
- Ш ланг активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.;

I - Трубка газопередающая активной выведения анестезиологических
j J газов - не более 3 шт.

- Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.;

’ , - Фиксирующий винт - 2 шт.;
;; - Направляющая - I шт.;

- Винт М4х12 - 2 шт.
10. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) высокопоточная - 
не более 3 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной высокопоточной системы выведения^анёстйиоТгогических газов 
основной - не более 3 шт.
- Трубка газопередающая высокопоточной системьтйьщ еяенйя.^тет^иологических 

' газов - не более 3 шт. 'Л г г
Заместитель руководителя Федеральной сл\^ж .̂1>гТ 

' ; по надзору в сфере здравоохранения ^>3 X ’ Павлюков

U f-  0143160
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19. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), 
в составе:
19.1 Испаритель изофл>рана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
19.2 Р>тсоводство пользователя - 1 шт.
20. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - н о .€ б Т ^ ^  Дп;,.(при 
необходимости), в составе:
20.1 Испаритель изофл>рана Key Filler, модель
20.2 Адаптер Keyed Filler для изофлурана- 1 шт.; 1 -v .
20.3 Р>тсоводство пользователя - 1 шт.
Заместитель руководителя Федеральной служ ,  . , ,

 ̂ по надзору в сфере здравоохранения Ч  Д-Ю. Павлюков ■['

1 ^ ;, 0143123

ФЕЛЕРА'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года X» ФСЗ 2011/09949

' ; Лист 2 i \

:  ̂ - Ш ланг активной высокопоточной системы выведения анестезиологических
газов - не более 3 шт.

I  ̂ - Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических
L д \ , газов - не более 5 шт. (при необходимости).
^Су '-' - Фиксирующий винт - 2 шт.; iW i:

- Направляющая - 1 шт.;
- Винт М4х 1 2 -2  шт.
11. Система пассивного выведения анестезиологических газов (СВАГ) - не более 5 шт.
(при необходимости), в составе:
- шланг пассивной системы выведения анестезиологических газов - 1 шт.;
- адаптер - 1 шт. (
12. Набор коннекторов для системы вьшедения анестезиологических

|--д\ газов - не более 5 шт. (при необходимости), в составе: ji //:,
J f / /  - насадка - 1 шт.; ‘| уС;

- муфта для насадки - 1 шт.; j!
- шайба уплотнительная - 1 шт.;
- хомут для трубки - 1 шт.
13. Магистраль высокого давления для вак>ума -не более 5 шт. (при необходимости).
14. Колба системы аспирации с защитой от переполнения - не более 5 шт. (при 
необходимости).
15. Колба системы аспирации - не более 5 шт. (при необходимости).
16. Набор для системы аспирации -не более 20 шт. (при необходимости), в составе:
16.1 Трубка для системы аспирации - не более 3 шт.
16.2 Фильтр для системы аспирации - 1 шт.
17. Магистраль высокого давления для воздуха -не более 5 шт. (при необходимости).

>< I

^ 1  18. Магистраль высокого давления для закиси азота -не более 5 шт. (при
необходимости).
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ФЕЛЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

■ \т
ПРИЛОЖЕНИЕ

I К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949
Лист 3

л .

я
- Г

l i /
21. Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60  - не более 2 шт. (при 

I > необходимости), в составе:
I 21.1 Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
 ̂ \ \   ̂ 21.2 Руководство пользователя - 1 шт.

I- V/ 22. Испаритель севофл>рана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при
необходимости), в составе:

' 22.1 Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - 1 шт;
22.2 Адаптер Keyed Filler для севофлзфана - 1 шт.;

' 22.3 Руководство пользователя - 1 шт.
23. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - не более 2 шт. (при ,!
необходимости), в составе:
23.1 Испаритель севофлурана Quik Fik модель V60 - I шт.: ■
23.2 Руководство пользователя - 1 шт.
24. Испаритель гатотана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), ■■
в составе: !i
24.1 Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
24.2 Руководство пользователя - 1 шт. (
25. Испаритель гатотана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), 
в составе:
25.1 Испаритель галотана Key Filler, модель V60 -1 шт.;
25.2 Адаптер Keyed Filler для галотана- 1 шт.;
25.3 Руководство пользователя - 1 шт.
26. Испаритель десфлурана V80, РУ № РЗН 2022/19126 - не более 2 шт. (при 
необходимости).
27. Испаритель десфлурана D-Vapor - не более 2 шт. (при необходимости),
28. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, гатотан - не более 20 шт. (при 
необходимости).

1

/ 4  
Si!j r ^ l j  29. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, изофлуран - не более 20 шт. (при

j! необходимости).
:  ̂ 30. Алаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при

необходимости).
If у /  i 31. Адаптер Quik Fil для заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при

^ необходимости).
1 32. Адаптер Quik Fil для слива севофлурана - не более 1пт; ^прй;Н^обходимости).

; 33. Трубка дыхательная силиконовая для взрослых. г^адкоСтвольн^Ъ А  м - не более
30 шт. (при необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной службадЛ^/
по надзору в сфере здравоохранения \ Павлюков

0143124 т \
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗАРА В НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

- контур дыхательный, детскии. с Y-образным пж еходндкам, 1 . 5  m * j

- коннектор L-ооразныи - 1 шт.; ' i ' ? /  ' I
- коннектор прямой - 1 шт.; I"'-А :% '.Jj'?

0143125

j -

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ Д
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 4
'i

^1 :

34. Маска дыхательная силиконовая (размер: О, 1, 2, 3, 4, 5 - не более 30 шт. (при  ̂'4
необходимости).

"У 35. М аска дыхательная с возд>тпной подушкой, одноразовая (размер О, 1, 2, 3, 4, 5 - не 
;■ более 30 шт. (при необходимости).

:р у  36. М ешок дыхательный безлатексный, одноразовый (размер 0.5 л, 1 л, 2 л, 3 л) - не
J более 30 шт. (при необходимости).

37. М ешок дыхательный, силиконовый (размер: 0.5л. 1л, 2л, Зл - не более 30 шт. (при
необходимости). i
38. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для взрослых, У ^
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе: : '
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная. 1,5 м - 2 шт.;
- мешок дыхательный, силиконовый 3 л - 1 шт.;

АУ - маска дыхательная силиконовая, размер 5 - 1 шт.; i / .  ..,
/  - коннектор Y-образный - 1 шт.; ;

- коннектор L-образный - 1 шт. ; . I
39. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для детей,
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе: I
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная для детей/грудных W  !

: детей. 1.5 м - 2 шт.; ; ■
- мешок дыхательный, силиконовый 1 л - 1 шт.; ih |

У  ̂ ‘ - маска дыхательная силиконовая, размер 2  - 1 шт.; '
' - коннектор Y-образный - 1 шт.; tZ / i i

!f^ / ' - коннектор L-образный - 1 шт.
40. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при 

- необходимости), в наборе:
- конт>р дыхательный, взрослый, с Y-образньш переходником, 1.5 м - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.;
- коннектор прямой - 1 шт.;
- фильтр бактериатьный - 1 шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт.
41. Контур дыхательный, одноразовый для детей - не щт. (при
необходимости), в наборе; ж у

1 шт.: Е

\ -К.

- коннектор прямой - 1 шт.; у  ' Jl-I
; Заместитель руководите^тя Федеральной службы

I ! по надзору в сфере здравоохранения Z Павлюков
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I " ’: ФЕДЕРАу\ЬНАЯ CAV^KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ Г^
,'/ (РОСЗДРАВНАДЗОР) , Гл

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

!fv;
>У

необходимости). ' : )-*>
50. Набор датчиков потока автоклавируемых - не боЛее ^О 'йттД йрЩ ^

!У1 >); в составе:
Т # / ‘ 4'4/з1%Й/5

Заместитель руководителя Федеральной сл уж бу  / ■
по надзору в сфере здравоохранения V СЮ. Павлюков

0 1 4 3 1 2 6

мости),

Л ист 5

- фильтр бактериальный - 1 шт.:
' ■ - трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
, ’ - мешок дыхательный, безлатексный, одноразовый. 1 л - 1 шт.
у  ; 42. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый
fZ y  для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:

42.1. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - 1 шт., в наборе: ’| ..
- конт\р  дыхательный, взрослый, с У-образньтм переходником, 1 .5 м -  1 шт.; , i

.,  ̂ - коннектор L-образный - I шт.:
• v )  - коннектор прямой - 1 шт.:

- фильтр бактериальный - 1 шт.; : " '
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.; j • ,|
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт. i ■ i

I у  42.2. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 5 - 1 шт.
У 43. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый для детей - не более 50 шт. 'I \ n:1

(при необходимости), в составе;
43.1. Конт>р дыхательный, одноразовый для детей - 1 шт., в наборе: ,,  ̂ |
- контур дыхательный, детский, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.; ||  ̂;j

’ - коннектор L-образный - 1 шт.;
ij - коннектор прямой - 1 шт.;

 ̂ V - фильтр бактериальный - I шт.;
ij - трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;

- мешок дыхательный, безлатексный, одноразовый. 1 л - 1 шт.
43.2. М аска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 2 - 1 шт.
44. Фильтр дыхательный бактериальный, одноразовый - не более 100 шт. (при 
необходимости).

i 45. Датчик потока инспираторпый - не более 20 шт. (при необходимости).
46. Датчик потока экспираторный - не более 20 шт. (при необходимости).
47. Набор датчиков потока - не более 20 шт. (при необходимости), в составе:

I ■ - датчик потока экспираторный - 1 шт.
, ' - датчик потока инспираторный - 1 шт.

48. Датчик потока инспираторный. автоклавируемый - не более 20 шт. (при
fy y  необходимости).
I , ; 49. Датчик потока экспираторный, автоклавируемый - He^onee.iZffjrii:. (при
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ФЕДЕР.\^\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Л ист 6

9. Крепление GCX для установки на наркозный аппарах ?«онйт6 ра"^>у.
N 12/М 12 /N 15/М 15/N 17М 17/еРМ 15 с фиксированно 1^ ^ 1сртой-^ не болей^ шт.
10. Крепление GCX для установки на наркозный anmjpaT ^бйит<ЗраЛ^^ 
сРМ10/еРМ12/иМЕС с фиксируемой высотой- не
Заместитель руководителя Федеральной службы; \  MJi
по надзору в сфере здравоохранения \ / у   ̂ ;^ :ю . Павлюков

г

- датчик потока экспираторный - 1 шт.;
- датчик потока инспираторный - 1 шт. !:
51. Набор для измерения концентрации 0 2  в дыхательной смеси - не более 20 шт. (при ' 
необходимости), в составе; I //$.
- Датчик кислорода ООМ 102-1 - 1 шт. гШ}\
- Кабель интерфейсный - 1 шт.
52. Датчик кислорода ООМ102-1 - не более 20 шт. (при необходимости). !; ,
53. Комплект аспиратора Вентери, пневмопривод, NIST - не более 3 шт. (при 
необходимости), в составе;  ̂Й У ;
- Главный блок аспиратора, трубка Вентури - 1 шт.; с '" '
- Т-образный соединитель, NIST - 1 шт.; г
- Кронштейн для емкости аспиратора для сбора жидкости - 1 шт.; I
54. Комплект для вакуумного аспиратора. NIST/GS - не более 3 шт. (при 
необходи\1ости), в составе:
- Главный блок аспиратора, вакуум, NIST - 1 шт.;
- Кронштейн для ёмкости дтя сбора жидкости - 1 шт.;
- Вакуумный шланг в сборе - 1 шт.;
Принадлежности:
1. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат мониторов серий РМ 7000,
РМ8000 с фиксированной высотой - не более 2 шт.
2. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Benevievv Т5,
РМ 9000 с фиксированной высотой - не более 2 шт.
3. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т5,

- . : 9000 с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2 шт.
I i 4. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т 8

I   ̂ с фиксированной высотой - не более 2  шт.
I 5. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т 8

Г  ̂ с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2 шт.
6 . Крепление GCX для установки на наркозный аппарат мониторов серий iMEC, 
iPVl с фиксированной высотой - не более 2 шт.

[ >Л 7. Полка для установки монитора Т 8  - не более 2 шт.
 ̂ хУ 8 . Полка для установки монитора Т5 - не более 2 шт.
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ФЕДЕР.-^ь^ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАПЕНЕ1Я
(РОСЗАРАБН.АДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 7

11. Полка для установки монитора П15;2М 17/М 15/М 17, еРМ15 - не более 2 шт.
12. Полка для установки монитора N 12/М 12, еРМ12/еРМ10 - не более 2 шт.
13. Сильфон - не более 5 шт.
14. Ёмкость Д.ТЯ насыпного абсорбента для дыхательного контура с функцией 
BYPASS - не более 5 шт
15. Ёмкость для насыпного абсорбента для дыхательного контура без функции 
BYPASS - не более 5 шт.
16. Прокладка для емкости для насыпного абсорбента,

2 0  шт. в упаковке - не более 2 0  упаковок.
17. Ключ для газовых баллонов - не более 5 шт.
18. Уплотнитель для газовых баллонов - не более 5 шт.
19. Тележка для компрессора СЗ - не более 2 шт.
20. Хомут - не более 10 шт.
II. Аппарат наркозно-дыхательный с принадлежностями, вариант исполнения 
WATO ЕХ-30. в составе:
1. Блок основной WATO ЕХ-30 - 1 шт.
2. Кабель питания - не более 5 шт
3. Руководство оператора - 1 шт.
4. Документы пользователя - не более 4 шт.
5. Магистраль высокого давления для кислорода -не более 5 шт.
6 . Батарея аккумуляторная литий-ионная - не более 3 шт. (при необходимости).
7. Дыхательный контур с ёмкостью для насьшного абсорбента с функцией 
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).
8 . Дыхательный конт\р с ёмкостью для насыпного абсорбента без функции 
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).
9. Система активного вьюедения анестезиологических газов (СВАЕ) низкопоточная - 
не более 3 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной низкопоточной системы вьшедения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.;
- Ш ланг активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.;
- Трубка газопередающая активной выведения анестезиолбгичёскйх 
газов - не более 3 шт.
- Трехходовой коннектор системы выведения анестез]^длат)Е{чефк^з^*‘7^ '^ \ 
газов - не более 3 шт.;
- Фиксирующий винт - 2 шт.; j

................

Заместитель руководителя Федера^тьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

0143128
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ФЕАЕ?А1\ЪНАЯ CAYAkBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДД^АВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Л ист 8

- Направляющая - 1 шт.;
- Винт М4х12 - 2 шт.
10. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) высокопоточная - 
не более 3 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной высокопоточной системы выведения анестезиологических газов 
основной - не более 3 шт.
- Трубка газопередающая высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.
- Ш ланг активной высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 3 шт.
- Трехходовой коннектор системы вьгеедения анестезиологических 
газов - не более 5 шт. (при необходимости).
- Фиксирующий винт - 2 шт.;
- Направляющая - I шт.;
- Винт М4х12 - 2 шт.
11. Система пассивного выведения анестезиологических газов (СВАГ) - не более 5 шт. 
(при необходимости), в составе:
- шланг пассивной системы выведения анестезиологических газов - 1  шт.;
- адаптер - 1 шт.
12. Набор коннекторов для системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- насадка - 1 шт.;
- муфта для насадки - 1 шт.;
- шайба уплотнительная - 1 шт.;
- хомут для трубки - 1 шт.
13. Модуль капнометрии в боковом потоке - не более 2 шт. (при необходимости).
14. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, для взрослых,/детей - 
не более 30 шт. (при необходимости), в составе:
- Линия забора пробы газа - 2 шт.
- Адаптер для подключения в дыхательный контур - 2 шт.
- Влагосборник - 2 шт.
- Соединительная трубка с быстросъемным адаптером - L
15. Магистраль высокого давления д.тя вакуума -не более 5.1Й: (йри Нё;обходимости).
16. Колба системы аспирации с защитой от переполн)5ния г" ие брдее^УПТ- (при 
необходимости).
17. Колба системы аспирации - не более 5 шт. (при фббхадщмрсткЗ':*
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы"^ ' '
по надзору в сфере здравоохранения .Ю. Павлюков

0143129
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

Л ист 9

I

-!>>>•

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

1̂) НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ (1|
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

• ? - г

18. Набор для системы аспирации -не более 20 шт. (при необходимости), в составе:
19.1. Трубка для системы аспирации - не более 3 шт.,
19.2. Фильтр Д.ТЯ системы аспирации - 1 шт. Г '
20. М агистраль высокого давления для воздуха -не более 5 шт. (при необходимости). L
21. М агистрагь высокого давления для закиси азота -не более 5 шт. (при 
необходимости).
22. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), 
в составе:
22.1. Испаритель изофл>фана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
22.2. Руководство пользователя - I шт.
23. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:
23.1. Испаритель изофл>рана Key Filler, модель V60 - I шт.;
23.2. Адаптер Keyed Filler для изофлурана- 1 шт.;
23.3. Руководство пользователя - 1 шт.
24. Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:

1 )^ 24.1. Испаритель севофл>рана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
24.2. Р>'ководство пользователя - 1 шт.
25. Испаритель севофллрана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:
25.1. Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - 1 шт; 

f f i y  25.2. Адаптер Keyed Filler для севофлурана - 1 шт.;
25.3. Р>тсоводство пользователя - 1 шт.
26. Испаритель севофлурана Quik Fil. модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе: j
26.1. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - 1 шт.; '

[ I, 26.2. Руководство пользователя - 1 шт.
■ 'I 27. Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости),
 ̂ j! . в составе:

,^Ч : 27.1. Испаритель гаю тана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
/ > / ’ 27.2. Руководство пользователя - 1 шт. ^

28. Испаритель галотана Key Filler, модель V60 - не бояеё"2 шт.; Гпрц необходимости), ; ̂  ■
i в составе: . ':  ■ -  > Л:. "

28.1. Испаритель гаготана Key Filler, модель V60 -
ЭЯ Э А ггягттрп Icp vp j Fill^»r т с т  гяттгчтяия- 1 гттт • в -■ ^ r

Павлюков

0143130
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 10

Павлюков

0143131
7—1--   ■■.. -------г—Г

ФЕДЕРА.^ЬНАЯ СЛтачБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ Р'" '
(РОСЗДРАВ НАДЗОР) ''■ ‘

!г

!|Ш .|
W ii

у ?
28.3. Рутсоводство пользователя - 1 шт.

I 29. Испаритель десфлурана V80. РУ № РЗН 2022/19126 - не более 2 шт. (при
необходимости). |j |
30. Испаритель десфлурана D-Vapor - не более 2 шт. (при необходимости).

Ау ‘ 31. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, галотан - не более 20 шт. (при
I. необходимости). |1

32. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, изофлуран - не более 20 шт. (при '
необходимости).

' 2 /  33. Адаптер Keyed Filler для заполнегшя испарителя. севофл>ран - не более 20 шт. (при
необходимости).
34. Адаптер Quik Fil для заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при 
необходимости). :
35. Адаптер Quik Fil для слива севофлурана - не более 20 шт. (при необходимости), 

у) 36. Трубка дыхательная силиконовая для взрослых, гладкоствольная 0.45 м - не более
30 шт. (при необходимости). !

I 37. Маска дыхательная силиконовая (размер: 0. 1, 2, 3. 4, 5 - не более 30 шт. (при ;
I необходимости). *1 ;
' ^  : 38. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая (размер О, 1, 2, 3, 4, 5 - не 'A ft!
1 -чА,! более 30 шт. (при необходимости). ■

|! 39. Мешок дыхательный безлатексный. одноразовый (размер 0.5 л, 1 л, 2 л, 3 л) - не iĵ  -
I  более 30 шт. (при необходимости). К '; !
'•д  40. Мешок дыхательный, силиконовый (размер: 0.5л, 1л. 2л. Зл - не более 30 шт. (при |[

необходимости).
41. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для взрослых, 
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная, 1,5 м - 2 шт.; .
- мешок дыхательный, силиконовый 3 л - 1 шт.;
- маска дыхательная силиконовая, размер 5 - I шт.;
- коннектор Y-образный - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.
42. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых д-ля детей, j j
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:.,
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная для детейу^фудных^етей,

- мешок дыхательный, силиконовый 1 л - 1 шт.;
-  л л я р т г я  т т т ч т у я т р л т . н я а  г и т м т г п н п п я а  п яя х /С Р 'П  7  -  1 т гтт  * '

г
‘-■'к

IА  ‘ - маска дыхательная силиконовая, размер 2 - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы 

■| по надзору в сфере здравоохранения Пав: Г'И
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! ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Л ист 11

I.

У

, ii - коннектор Y-образный - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.
43. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при 

:ч^ необходимости), в наборе:
- контур дыхательный, взрослый, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
“ коннектор L-образный - 1 шт.;
- коннектор прямой - 1 шт.;
- фильтр бактериальный - 1 шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.; i
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт. |i ̂ ’
44. Контур дыхательный, одноразовый для детей - не более 50 шт. (при : -
необходимости), в наборе: ;
- контур дыхательный, детский, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.; |1 ■

7 ^/ - коннектор L-образный - 1 шт.; '
- коннектор прямой - I шт.;
- фильтр бактериальный - 1 шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, одноразовый, 1 л - 1 шт.
45. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый 
для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
45.1. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - 1 шт., в наборе:
- контур дыхательный, взрослый, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.;
- коннектор прямой - 1 шт.;
- фильтр бактериальный - 1  шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт.
45.2. М аска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 5 - 1 шт.

'  ; 46. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый для детей - не более 50 шт.
: ] (при необходимости), в составе:

46.1. Контур дыхательный, одноразовый для детей - 1 шт., в наборе:
5 V  I - контур дыхательный, детский, с Y-образным переходникрму4г6.м.- 1 шт.; i
- ; - коннектор L-образный - 1 шт.;

- коннектор прямой - 1 шт.;

6-̂

. к  ■'

■-'Г ■

Fv4  :■ - фильтр бактериальный - 1 шт.;
Щ )-  - трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.; I

Заместитель руководителя Федеральной с.тужбыуууЧ
по надзору в сфере здравоохранения \ -  ̂  Павлюков
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ФЕДЕРА'\ЬН.\Я СЛ\"ЖБА ПО Н М ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949
Лист 12

необходимости), в составе:
- Главный блок аспиратора, вакуум, N4ST - 1 шт.;

- Вакуумный шланг в сборе - 1 шт.;
Принадлежности: -vA
1. Крепление GCX для установки на наркозный а п п ^ ’ат м ощ тр^бв серт№ 
РМ8000 с фиксированной высотой - не более 2 шт. .
2. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат м6 ндтора'Ве;шУ 1е \\ Т5, 
Заместитель руководителя Федеральной службы\у V\
по надзору в сфере здравоохранения

Ц=

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ i 

:Д НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Si!- мешок дыхательньш. безлатексный. одноразовый, 1 л - 1 шт.
46.2. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 2 - 1 шт.
47. Фильтр дыхательный бактериальный, одноразовый - не более 100 шт. (при 
необходимости).

Уу ’ Датчик потока инспираторный -не более 20 шт. (при необходимости). | {
49. Датчик потока экспираторный -не более 20 шт. (при необходимости).
50. Набор датчиков потока - не более 20 шт. (при необходимости), в составе:
- датчик потока экспираторный - 1 шт. 

vN - датчик потока инспираторный - 1 шт. ,/̂ ll
51. Датчик потока инспираторный, автоклавируемый - не более 20 шт. (при 
необходимости).
52. Датчик потока экспираторный. авток.тавируемый - не более 20 шт. (при 
необходимости).
53. Набор датчиков потока автоклавируемых - не более 20 шт. (при необходимости), 
в составе: |
- датчик потока экспираторный - 1 шт.;
- датчик потока инспираторный - 1 шт.
54. Набор для измерения концентрации 0 2  в дыхательной смеси - не более 20 шт. (при i 
необходимости), в составе: i
- Датчик кислорода О О М 102-1 - 1 шт. -
- Кабель интерфейсный - 1 шт. ■! "
55. Датчик кислорода ООМ 102-1 - не более 20 шт. (при необходимости). '
56. Комплект аспиратора Вентури, пневмопривод, NIST - не более 3 шт. (при 
необходимости), в составе: | ■
- Главный блок аспиратора, трубка Вентури - 1 шт.; if |
- Т-образный соединитель, N1ST - 1 шт.; ! ■

' - Кронштейн для  емкости аспиратора для сбора жидкости - 1 шт.;
' i 57. Комплект для вакуумного аспиратора, NIST/GS - не более 3 шт. (при '

■ 1

у- Кронштейн для ёмкости для сбора жидкости - 1 шт.;
[ - RaKwxtHbTH тттпянг R спопе - 1 шт •

1 -Kv:

РМ7000, "fV
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 13

РМ 9000 с фиксированной высотой - не более 2 шт.
3. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т5 
с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2  шт.
4. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т 8  

с фиксированной высотой - не более 2  шт.
5. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т 8  

с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2  шт.
6. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат мониторов серий iMEC, 
iPM с фиксированной высотой - не более 2 шт.
7. Полка для установки монитора Т 8  - не более 2 шт.
8 . Полка д-тя установки монитора Т5 - не более 2 шт.
9. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора 
N 12/М 12/N 15/М 15/rS  17/М 17/еРМ 15с фиксированной высотой- не более 2 шт.
10. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ10/еРМ12/иМЕС 
с фиксируемой высотой- не более 2  шт.
11. Полка для установки монитора N 15/М 15./N 17/М17, еРМ 15 - не более 2 шт.
12. Полка для установки монитора N 12/М 12, еРМ12/еРМ10 - не более 2 шт.
13. Сильфон - не более 5 шт.
14. Емкость для насыпного абсорбента для дыхательного контура с функцией 
ВЛТА 8 8  - не более 5 шт
15. Ёмкость для насьшного абсорбента для дыхательного контура без функции 
BYPASS - не более 5 шт.
16. Прокладка для ёмкости для насьшного абсорбента,

2 0  шт. в упаковке - не более 2 0  упаковок.
17. Ключ для газовых баллонов - не более 5 шт.
18. Уплотнитель для газовых баллонов - не более 5 шт.

I jj') ■; 19. Тележка для компрессора СЗ - не более 2 шт.
20. Хомут - не более 10 шт.
III. Аппарат наркозно-дькательный с принадлежностями, вариант исполнения 
WATO ЕХ-35, в составе:
1. Блок основной WATO ЕХ-35 - 1 шт.
2, Кабель питания - не более 5 шт 

I  3. Руководство оператора - 1 шт.
! , ■ 4. Документы пользователя - не более 4 шт. Ш ?

ж : 5. Магистраль высокого давления для кислорода -не^б6^ее^5;шг21^
^  ' 6 . Батарея аккумуляторная литий-ионная - не более

Заместитель руководителя Федеральной службы /  '
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков

I
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

к

\  .

у  ПРИЛОЖЕНИЕ
i К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ($1
' ОТ 12 июля 2024 года №  Ф СЗ 2011/09949
I  ̂ Лист 14

7. Встроенный воздушный компрессор - 1 шт. (при необходимости).
. 8 . Дыхательный контур с ёмкостью для насьшного абсорбента без функции

; - BYPASS - I шт. (при необходимости).
[Д \ 9. Дыхательный контур с ёмкостью для насыпного абсорбента с функцией
Л5у . BYPASS - 1 шт. (при необходимости). '

10. Дыхательный контур с ёмкостью для предупакованного абсорбента - 1 шт. (при 
I необходимости).
i 11. Модуль капнометрии в основном потоке - не более 2 шт. (при необходимости).
' У 12. Набор принадлежностей для капнометрии в основном потоке - не более 30 шт. (при

'̂ необходимости), в составе:
- Адаптер, для подключения в дыхательный контур, взрослые/дети - 1 шт. '
- Адаптер, для подк-тючения в дыхательный контур, неонатальный - 1 шт.

; ч\ - Клипса-держатель кабеля - 5 шт. i; / ,  ;
; УУ - Датчик С 02  CAPNOSTAT - I шт. ||(^У :

- Руководство пользователя - 1 шт. ' ,
13. Модуль капнометрии в боковом потоке - не более 2 шт. (при необходимости). ■!
14. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, ' 
для взрослыху^детей - не более 30 шт. (при необходимости), в составе:
- Линия забора пробы газа - 2 шт. ■,

I / - Адаптер для подключения в дыхательный контур - 2 шт. j -
г - Влагосборник - 2 шт.

- Соединительная трубка с быстросъемным адаптером - 1 шт.
- Руководство пользователя - 1 шт. 1

' 15. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, неонатальный - не
j j  ■; более 30 шт. (при необходимости), в составе:
. ̂  J - Линия забора пробы газа - 2 шт.

‘I - Адаптер для подключения в дыхательный контур - 2 шт.
; - Влагосборник - 2 шт.
 ̂ - Соединительная трубка с быстросъемным адаптером - 1 шт.
; У: - Руководство пользователя - 1 шт.

! 16. Модуль газоанализа с парамагнитным датчиком кислорода - не более 2 шт. (при
необходимости).

' 17. Модуль газоанализа без парамагнитного датчика кислррода;:,не более 2 шт. (при
1 необходимости). f-
: I 18. Набор расходных материатов для модуля газоанализа - не более ^0 шт. (при

необходимости), в составе:
 ̂ : Заместитель руководителя Федеральной с.туж ^! Y;

по надзору в сфере здравоохранения  ̂ Павлюков
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ CAV/KBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

5|> НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 15

- адаптер прямой, взрослый/детский - 2  шт.;
! - адаптер неонатальный - 2  шт.;
I - влагосборник взрослый/детский - 2  шт.;
1^ ,\ , - влагосборник неонатальный - 2  шт.;
/А/ ' - линия забора пробы газа взрослая/детская - 2  шт.;

- линия забора пробы газа неонатальная - 2  шт.;
- соединительная трубка с быстросъемным адаптером - 1 шт.
- руководство пользователя - 1 шт.

22 19. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) низкопоточная -
не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.

\ \  - Ш ланг активной низкопоточной системы выведения анестезиологических
газов - не более 5 шт.

I - Трубка газопередающая активной выведения анестезиологических
) газов - не более 5 шт.

- Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических 
J газов - не более 5 шт. (при необходимости).
■} 20. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) высокопоточная -

не более 5 шт. (при необходимости), в составе;
- Блок активной высокопоточной системы выведения анестезиологических газов 

' основной - не более 5 шт.
- Трубка газопередающая высокопоточной системы выведения анестезиологических 

: газов - не более 5 шт.
- Шланг активной высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.

^̂ )Л‘ - Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических
■ газов - не более 5 шт. (при необходимости).

21. Система пассивного выведения анестезиологических газов (СВАГ) - не более 5 шт.
; ; (при необходимости), в составе;

.у \  - шланг пассивной системы выведения анестезиологических газов - 1 шт.;
. - адаптер - I шт.

22. Набор коннекторов для системы выведения анестезиодогпчбСгах 
газов - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:

> . :| - насадка - 1 шт.;
Ш У' - муфта для насадки - 1 шт.;

Заместитель руководителя Федеральной сл>'жбы '
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

Щ1 0143136
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(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

^|) i НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 16

- шайба уплотнительная - 1 шт.;
- хом^т для трубки - 1 шт.
23. М агистраль высокого давления для в а к > ^ а  -не более 5 шт. (при необходимости).
24. Колба системы аспирации с защитой от переполнения - не более 5 шт. (при

25. Колба системы аспирации - не более 5 шт. (при необходимости).
26. Набор для системы аспирации -не более 20 шт. (при необходимости), в составе:
- Трубка для системы аспирации - не более 3 шт.,
- Фильтр для системы аспирации - 1 шт.
27. Держатель для увлажнителя - не более 2 шт. (при необходимости).

I 28. М агистраль высокого давления для возд>^а -не более 5 шт. (при необходимости).

л

■\ч

29. M arиcтpa^ь высокого давления для закиси азота -не более 5 шт. (при 
необходимости). |
30. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости),

I в составе:
30.1. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.:
30.2. Руководство пользователя - 1 шт.

? щ  i 31. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при
^ ! необходимости), в составе:

j; 31.1. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - 1 шт.;
I “  j 31.2. Адаптер Keyed Filler для изофлурана- 1 шт.;

: 31.3. Руководство пользователя - 1 шт.
t f /  32. Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при

i необходимости), в составе:
 ̂ J 32.1. Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;

;  ̂: 32.2. Руководство пользователя - 1 шт.
33. Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:
33.1. Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - 1 шт;
33.2. Адаптер Keyed Filler для севофлурана - 1 шт.;
33.3. Руководство пользователя - 1 шт.
34. Испаритель севофлурана Quik Fil. модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:

к

,  jj 34.1. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - 1 ч - , .

34.2. Руководство пользователя - 1 шт. ^
^ ' 35. Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 ̂ ----------------------------- !:

■ Заместитель руководителя Федеральной службы
j по надзору в сфере здравоохранения V — '  ̂ Павлюков
j -
' f e ;  0143137
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ФЕДЕРАЛЬН.АЯ СЛ\9КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

1. ^ : коннектор Y-образный - 1 шт.;  ̂!л : ^ ; й |  Ш

ПО надзору в сфере здравоохранения % : Д ,Ю . Павлюков

г ^  ■■• - ■" "  ‘ЗГ------------- Т—г -----г—г

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
' ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

' i Лист 17

Ш -  .

к ? ;’'

В составе:
35.1. Испаритель гатотана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
35.2. Руководство пользователя - 1 шт.
36. Испаритель гатотана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), г /.
в составе:
36.1. Испаритель газотана Key Filler, модель V60 - 1 шт.; 

i 36.2. Адаптер Keyed Filler для галотана- 1 шт.;
36.3. Руководство пользователя - 1 шт.

' Д  : 37. Испаритель десфлурана V80, РУ № РЗН 2022/19126 - не более 2 шт. (при
'  ̂ необходимости).

38. Испаритель десфлурана D-Vapor - не более 2 шт. (при необходимости),
39. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарите.тя. гаю тан  - не более 20 шт. (при 

, необходимости).
jr ' 40. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, изофлуран - не более 20 шт. (при

необходимости).
! 41. Адаптер Keyed Filler д.тя заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при
н  ̂ необходимости).
■ > Д 42. Адаптер Quik Fil для заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при
\ [ необходимости).

' 43. Адаптер Quik Fil для слива севофлурана - не более 20 шт. (при необходимости).
I ’ 44, Трубка дыхательная силиконовая для взрослых, гладкоствольная 0.45 м - не более
I :>\ ' 30 шт. (при необходимости).

45. М аска дыхательная силиконовая (размер: О, 1, 2, 3, 4, 5) - не более 30 шт. (при I; 
необходимости).
46. Маска дыхательная с воздушной подутпкой, одноразовая (размер О, 1, 2, 3, 4, 5) - не

ti более 30 шт. (при необходимости).
Г ш  ' Мешок дыхательный безлатексный. одноразовый (размер 0.5 л, 1 л. 2 л, 3 л) - не

,, более 30 шт. (при необходимости).
' '  ' 48. Мешок дыхательный, силиконовый (размер: 0.5л, 1л, 2л, Зл) - не более 30 шт. (при

; необходимости).
\ Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для взрослых,

гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в состав^;^ [ у'й!

с

‘ i -  ■ -

 ̂ 0143138
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Л ист 18

- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;  ̂ 'v ч
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт. > /  Г^  **>'' •» • .- -• -.
53.2. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая^ ркзмер 5,- 1 шт.
54. Комплект дыхательных принадлежностей однорадовьш дая детей -т^е более 50 шт. 
Зам еститель руководителя Ф едеральной с л у ж б ы /у  .
по надзору в сфере здравоохранении \  3 Павлюков

0143139

ФЕДЕРЧ\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

Щ)\ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

- С '

- коннектор L-образный - 1 шт.
50. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для детей, 
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная для детен/грудных детей,
1.5 м - 2 шт.;
- мешок дыхательный, силиконовый 1 л - 1 шт.;
- маска дыхательная силиконовая, размер 2  - 1 шт.;
- коннектор У-образный - I шт.;

1 - - коннектор L-образный - 1 шт.
51. Конту р дыхательный, одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при 

 ̂ необходимости), в наборе:
- контур дыхательный, взрослый, с У-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;

;л  - коннектор L-образный - 1 шт.;
I' Jy  - коннектор прямой - 1 шт.:

- фильтр бактериальный - I шт.;
I - трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
' . - мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт.
V> Л 52. Контур дыхательный, одноразовый для детей - не более 50 шт. (при
; I необходимости), в наборе:
; ' - контур дыхательный, детский, с У-образным переходником, 1 .5 м -  1 шт.;

 ̂ - коннектор L-образный - 1 шт.;
I - коннектор прямой - 1 шт.;

- фильтр бактериальный - 1 шт.;
I ,  ̂ - трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
' , ' - мешок дыхательный, безлатексный, одноразовый. 1 л - 1 шт.
. , 53. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый

' для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
I 53.1. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - 1 шт., в наборе;

" ' - контур дыхательный, взрослый, с У-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
I - коннектор L-образный - 1 шт.;

- коннектор прямой - 1 шт.; j
\У /  - фильтр бактериальный - 1 шт.;

I

!: ' 
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Заместитель руководителя Федеральной службы \ /  F ■■  ̂^
по надзору в сфере здравоохранения к Павлюков

0143140

' ФEЛEP,4i\ЬHAЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
I ■'i, (РОСЗДРАВНАДЗОР)

Ш    1( ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

[ | )  НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ Щ
"1 от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949 ( с

/•44
1^.-1

I!
) ■■ I 

I

(при неооходимости). в составе:
54.1. Контур дыхательный, одноразовый для детей - 1 шт., в наборе:

I ' - контур дыхательный, детский, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
; \ \  - коннектор L-образный - 1 шт.;

- коннектор прямой - 1 шт.:
. ' - фильтр бактериальный - 1 шт.;

I . - трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный. одноразовый, 1 л - 1 шт.

' 5 4 . 2 .  М аска дыхательная с воздушной подутикой, одноразовая, размер 2 - 1 шт.
' 55. Фильтр бактериальный, одноразовый - не более 100 шт. (при необходимости).

56. Датчик потока инспираторный -не более 20 шт. (при необходимости).
57. Датчик потока экспираторный -не более 20 шт. (при необходимости), 

л 58. Набор датчиков потока - не более 20 шт. (при необходимости), в составе:
'"у - датчик потока экспираторный - 1 шт.

- датчик потока инспираторный - 1 шт.
59. Датчик потока инспираторный, автоклавируемый - не более 20 шт. (при 

. необходимости).
60. Датчик потока экспираторный, автоклавируемый - не более 20 шт. (при 

( I необходимости).
' ' ■ 61. Набор датчиков потока автоклавируемых - не более 20 шт. (при необходимости),
j ; в составе:

- датчик потока экспираторный - 1 шт.;
- датчик потока инспираторный - 1 шт.
62. Кабель датчика кислорода - не более 10 шт. (при необходимости).
63. Датчик кислорода МОХ-2 - не более 10 шт. (при необходимости).
64. Датчик кислорода ООМ102-1 - не более 10 шт. (при необходимости). ^
65. Корпус для датчика кислорода с кабелем - не более 10 шт. (при необходимости).
6 6 . Комплект аспиратора Вентури, пневмопривод, NIST - не более 3 шт. (при 
необходимости), в составе;

- - Главный блок аспиратора, трубка Вентури - 1 шт.;
' - Т-образный соединитель, NIST - 1 шт.;

/ > /  - Кронштейн для емкости аспиратора для сбора жидкости - 1 .щх-г
■ 67. Комплект для вакуумного аспиратора, NIST/GS - не более 3 шт.Упри

необходимости), в составе: ^
- Главный блок аспиратора, вакуум, NTST - 1 шт.; /  

ууА - Кронштейн для ёмкости для сбора жидкости - 1 ш т ^ ; . f
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 20

- Вакуумный шланг в сборе - I шт.;
Принадлежности:
1. Крепление GCX для установки на наркозный Крепление GCX для установки на 
наркозный аппарат мониторов серий РМ7000, РМ8000 с фиксированной высотой - не 
более 2  шт.
2. Крепление GCX для устаьювки на наркозный аппарат монитора Benevievv Т5,
РМ 9000 с фиксированной высотой - не более 2 шт.
3. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Benevievv Т5 
с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2  шт.
4. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т 8  

с фиксированной высотой - не более 2  шт.
5. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т 8  

с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2  шт.
6 . Крепление GCX для установки на наркозный аппарат мониторов iMEC, iPM 
с фиксированной высотой- не более 2  шт.
7. Полка для установки монитора Т 8  - не более 2 шт.
8 . Полка для установки монитора 15 - не более 2 шт.
9. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора 
N12/M12/3yi5/M15/N17/M17/ePM15 с фиксированной высотой- не более 2 шт.
10. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора
N 12/М 12/N 15/М 15/N 17Ж117/еРМ 15с регулируемой высотой- не более 2 шт.
11. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ 10/еРМ12/иМ ЕС 
с регулируемой высотой- не более 2  шт.
12. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ10/еРМ12/иМ ЕС 
с фиксированной высотой- не более 2  шт.
13. Полка д-тя установки монитора N 15/М 15/N 17/М 17, еРМ15 - не более 2 шт.
14. Полка для установки монитора N 12/М 12. еРМ12, еРМЮ - не более 2 шт.
15. Консоль для мешка ручной вентиляции, гибкая - не более 2 шт.
16. Держатель проводов - не более 2 шт.
17. Крепление для коаксиа.тьных дыхательных шлангов -не более 2 шт.
1 8 . Крюк для аксессуаров - не более 2 шт.
19. Кронштейн для фиксации дыхательного контура и проводив^не Бол^е 2 шт.
20. Консоль для проводов - не более 2 шт.
21. Кронштейн
22. Кронштей]
аппарата ТЕ7- не более 2 шт.
Заместитель руководителя Федеральной с.тужбы
по надзору в сфере здравоохранения ' / ДЛО. Павлюков

ШЯ проводов - не более 2 шт. A  ̂ .. АЛ у
[н артикуляционный с пластиной -не более^^'Шт:.
[н с корзиной для крепления ультразвукового'^ ■' f  ■

0143141
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ФEЛEP,'\i\ЬHAЯ Q'WvKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗДРАБНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 21

/  У-.

23. Кронштейн для крепления инфузионной помпы- не более 2 шт.
24. Сильфон - не более 5 шт.
25. Прокладка для ёмкости для насыпного абсорбента*

 ̂ 20 шт. в упаковке - не более 20 упаковок.
, 26, Уплотнитель для газовых баллонов - не более 5 шт. : 4 v

I 27. Ключ для газовых баллонов - не более 5 шт.
28. Опорный элемент для испарителя - не более 3 шт.

; 29. Опорный элемент для увлажнителя - не более 2 шт.
30. Ёмкость для насыпного абсорбента для дыхательного контура с функцией ;
BYPASS - не более 5 шт. |
31. Ёмкость дтя насыпного абсорбента для дыхательного контура без функции 
BYPASS - не более 5 шт.

[ ; \  32. Ёмкость для предушакованного абсорбента - не более 5 шт.
 ̂ 33. Соединительная трубка с быстросъемным адаптером - не более 20 шт.

|: 34. Хомут - не более 10 шт.
" IV. Аппарат наркозно-дыхательный с принадлежностями, вариант исполнения
.  ̂ WATO ЕХ-55, в составе:

: 1. Блок основной WATO ЕХ-55 - 1 шт.
‘ ̂  ‘ 2. Кабель питания - не более 5 шт.

I 3. Руководство оператора - 1 шт.
4. Документы пользователя - не более 4 шт.

[ jxN 5. Магистраль высокого давления для кислорода - не более 5 шт.
/ 6. Батарея аккумуляторная литий-ионная - не более 3 шт.

i V  *7. Встроенный воздушный компрессор - 1 шт. (при необходимости).
8. Дыхательный контур с ёмкостью для насыпного абсорбента без функции 
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).
9. Дыхательный контур с ёмкостью для насыпного абсорбента с функцией 
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).

I  "  10. Дыхательный конт>р с ёмкостью для предупакованного абсорбента - I шт. (при
. необходимости).

11. Модуль капнометрии в основном потоке - не более 2 шт. (при необходимости).

ii

I]'

12. Набор принадлежностей для капнометрии в основном поток^-'не^более 30 шт. (при 'V 
необходимости), в составе; к ■
- Адаптер* для подключения в дыхательный контур, взрослые/дета-,-1 ш т .
- Адаптер, для подключения в дыхательный контур, йёояатальнбтй‘Д шт.^

Ьл

- Клипса-держатель кабеля - 5 шт. v -  ̂
Заместитель руководителя Федеральной слу-жбы ^ - V > ^
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков

0143142
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАБООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 22

- Датчик С 02 CAPNOSTAT - 1 шт.
- Р>-ководство пользователя - 1 шт.
13. Модуль капнометрии в боковом потоке - не более 2 шт. (при необходимости).
14. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, для взрослых/детей - 
не более 30 шт. (при необходимости), в составе:
- Линия забора пробы газа - 2 шт.
- Адаптер для подключения в дыхательный конт\р - 2 шт.
- Влагосборник - 2 шт.
- Соединительная трубка с быстросъемньтм адаптером - 1 шт.
- Руководство пользователя - 1 шт.
15. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, неонатальный - не 
более 30 шт. (при необходимости), в составе:
- Линия забора пробы газа - 2 шт.
- Адаптер для подключения в дыхательный конт>р - 2 шт.
- Влагосборник - 2 шт.
- Соединительная трубка с быстросьемным адаптеро.м - 1 шт.
- Руководство пользователя - 1 шт.
16. Модуль газоанализа с парамагнитным датчиком кислорода - не более 2 шт. (при 
необходимости).
17. Модуль газоанатиза без парамагнитного датчика кислорода - не более 2 шт. (при 
необходимости).

 ̂ , , 18. Модуль газоанатиза с парамагнитным датчиком кислорода и с BIS - не более 2 шт.
(при необходимости).

I 19. Модуль газоанатиза без парамагнитного датчика кислорода и с BIS - не более 2 шт.
I j  ) (при необходимости).

20. Набор расходных материатов для модуля газоанатиза - не более 50 шт. (при 
необходимости), в составе:
- адаптер прямой, взрослый/детский - 2 шт.;

I  ̂ - адаптер неонататьный - 2 шт.;
- влагосборник взрослый/детский - 2 шт.;
- влагосборник неонататьный - 2 шт.;

f 0 /  ' " линия забора пробы газа взрослая/детская - 2 шт.;
; “ линия забора пробы газа неонатальная - 2 шт.;

- соединительная трубка с быстросъемньш адаптером - I пргг^
I' - руководство пользователя - 1 шт. ^

21. Модуль определения глубины анестезии (BIS) - не 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ‘ -'Д .t/v. i
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ФЕДЕРА.’\ЬН.АЯ OWvKBA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 23

- Трубка газопередающая активной выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических 

рУУ; газов - не более 5 шт. (при необходимости).
35. Система активного выведения анестезиологическихУазов.(СВАГ) высокопоточная - 
не более 5 шт. (при необходимости), в составе; • L' а,* « ? --А fe

Ч

f
• - • ч .

i
t--"

а

необходимости).
22. Цифровой преобразователь сигнала с кабелем для соединения с модулем 
определения глубины анестезии и измерительным кабелем - не более 5 шт. (при

: необходимости).
23. Цифровой билатеральный преобразователь сигнала с кабелем для соединения с 
модулем определения глубины анестезии и измерительным кабелем - не более 5 шт.
(при необходимости).
24. Сенсоры одноразовые для взрослых, не более 300 шт. (при необходимости) i 
РУ № ФСЗ 2011/11013, производства «Covidien Lie», США.

 ̂ ' 25. Сенсоры одноразовые для детей, не более 300 шт. (при необходимости) I ’
РУ № ФСЗ 2011/11013. производства «Covidien Ыс», США. ■ j
26. Сенсоры одноразовые билатеральные для взрослых, не более 300 шт. (при i '

, необходимости) РУ №  ФСЗ 2011/11013. производства «Covidien Lie», США.
27. Модуль измерения нервно-мышечной передачи (НМП) - не более 2 шт. (при
необходимости).
28. Электрод ЭКГ. взрослый. 100 шт./уп. - не более 20 уп. (при необходимости).
29. Электрод ЭКГ, взрослый. 5 шт./уп. - не более 20 уп. (при необходимости).
30. Кабель НМП -не более 10 шт. (при необходимости).
31. Датчик НМП с кабелем -не более 10 шт. (при необходимости).
32. Кабель НМП стимуляционный -не более 10 шт. (при необходимости).
33. Фиксатор для датчика НМП, одноразовый, 20 шт. в упаковке - не более 30 упаковок 
(при необходимости).
34. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) низкопоточная - 
не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Ш ланг активной низкопоточной системы выведения анестезиологических газов - не 
более 5 шт. is ^

- Г

- Блок активной высокопоточнои системы выведения анестезиологических газов 
основной - не более 5 шт.

t ■

Заместитель руководителя Федеральной служб
по надзору в сфере здравоохранения V  2 Павлюков

0143144
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ФЕДЕРАИЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Лист 24

V

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ |
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

■*|
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- Трубка газопередающая высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Шланг активной высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических ]
газов - не более 5 шт. (при необходимости). !|
36. Система пассивного выведения анестезиологических газов (СВАТ) - не более 5 шт.

I  ̂ (при необходимости), в составе:
- шланг пассивной системы выведения анестезиологических газов - 1 шт.; | (.й=

- - адаптер - 1 шт.
37. Набор коннекторов для системы выведения анестезиологических ' 
газов - не более 5 шт. (при необходимости), в составе:

ч \  - насадка - 1 шт.; ,
 ̂у / ■ - муфта для насадки - 1 шт.;

- шайба уплотнительная - 1 шт.;
! - хом \т  для трубки - 1 шт.

38. Магистраль высокого давления для вакуу'ма -не более 5 шт. (при необходимости).
■ , 39. Колба системы аспирации с защитой от переполнения - не более 5 шт. (при

: необходимости). '
40. Колба системы аспирации - не более 5 шт. (при необходимости).
41. Набор для системы аспирации - не более 20 шт. (при необходимости), в составе: 

it>v 41.1. Трубка для системы аспирации - не более 3 шт.
0 ^  41.2. Фильтр для системы аспирации - 1 шт.
f 42. Держатель для увлажнителя - не более 2 шт. (при необходимости).

43. Магистраль высокого давления для воздуха - не более 5 шт. (при необходимости).
44. Магистраль высокого давления для закиси азота - не более 5 шт. (при 
необходимости). ji
45. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), j - 

jj в составе: ^
 ̂ ji 45.1. Испаритель изофл>'рана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.; |i

45.2. Руководство пользователя - 1 шт. (
^ 4 /  ‘ 46. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - не^ббЙее^З шт;:<цри

необходимости), в составе:

»

i (A i \
Заместитель руководителя Федеральной службы^": ; *у ? i
по надзору в сфере здравоохранения А • '
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 25
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47. Испаритель севофл}фана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:
47.1. Испаритель севофл>фана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
47.2. Руководство пользователя - 1 шт.
48. Испаритель севофл>рана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе:
48.1. Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - 1 шт;
48.2. Адаптер Keyed Filler для севофлурана - 1 шт.;
48.3. Руководство пользователя - 1 шт.
49. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - не более 2 шт. (при 
необходимости), в составе: ■
49.1. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - 1 шт.;
49.2. Руководство пользователя - I шт. '//.л i
50. Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), ' \Ч  ■
в составе: Г
50.1. Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
50.2. Р>тсоводство пользователя - 1 шт. А  , ;
51. Испаритель галотана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), 
в составе:
51.1. Испаритель галотана Key Filler, модель V60 - 1 шт.;
51.2. Адаптер Keyed Filler для галотана- 1 шт.;
51.3. Руководство пользователя - 1 шт.

Ц /у  52. Испаритель десфлурана V80, РУ № РЗН 2022/19126 - не более 2 шт. (при
необходимости).
53. Испаритель десфлурана D-Vapor - не более 2 шт. (при необходимости),
54. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, галотан - не более 20 шт. (при 
необходимости).
55. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, изофлуран - не более 20 шт. (при

л ii необходимости).
- ; 56. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при

необходимости).
( л /  57. Адаптер Quik Fil для заполнения испарителя, севофлуран - д е  более 20 шт. (при
_  ̂ необходимости).

^ 58.  Адаптер Quik Fil для слива севофлурана - не ^ л е е  20.,шх. (при необходимости).
Q 59. Трубка дыхательная силиконовая для взрослых^гДадкостйбльная 0-45 м - не более

30 шт. (при необходимости). ^
Заместитель руководителя Федеральной слу жбы V \  ^
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю. Павлюков
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ФЕЛЕР/и\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  12 и ю л я  2 0 2 4  г о д а  №  Ф С З  2 0 1 1 /0 9 9 4 9

Лист 26

60. М аска дыхательная силиконовая (размер: О, 1, 2, 3, 4, 5) - не более 30 шт. (при 
необходимости).
61. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая (размер О, 1 ,2 , 3, 4, 5) - не 
более 30 шт. (при необходимости).
62. М ешок дыхательный безлатексный. одноразовый (размер 0.5 л, 1 л, 2 л, 3 л) - не 
более 30 шт. (при необходимости).
63. М ешок дыхательный, силиконовый (размер: 0.5л. 1л, 2л, Зл) - не более 30 шт. (при 
необходимости).
64. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для взрослых, 
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная. 1,5 м - 2 шт.;
- мешок дыхательный, силиконовый 3 л - 1 шт.;
- маска дыхательная силиконовая, размер 5 - I шт.;
- коннектор Y-образный - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.
65. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для детей, 
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная для детей/грудных детей,
1.5 м - 2 шт.;
- мешок дыхательный, силиконовый 1 л - 1 шт.;
- маска дыхательная силиконовая, размер 2 - 1 шт.:
- коннектор Y-образный - 1 ш т.;
- коннектор L-образный - 1 шт.
66. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при 
необходимости), в наборе:
- контур дыхательный, взрослый, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.;
- коннектор прямой - 1 шт.;
- фильтр бактериальный - 1 ш т.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт.
67. Контур дыхательный, одноразовый для детей - не более,50 шт. (при 
необходимости), в наборе: 3 /
- конт>р дыхательный, детский, с Y-образным переходником. 1:5 Мч- 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.: МЛ  ̂ . ^ \
- коннектор прямой - 1 шт.; " - ^ '
Заместитель руководителя Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения .
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Д.Ю . Павлюков
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ДЛЯ взрослых - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
68.1. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - 1 шт., в наборе:
- контур дыхательный, взрослый, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.;
- коннектор прямой - 1 шт.;

Заместитель руководителя Федеральной службы' . W  ' '  Г /
по надзору в сфере здравоохранения V л Павлюков

V
ФЕДЕРА7\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНР1Я

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 27

- фильтр бактериальный - 1 шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, одноразовый. 1 л - I шт.

; : 68. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый ;
fi'•

- фильтр бактериатьный - 1 шт.; ■ ^
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт.
68.2. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 5 - 1 шт.

 ̂ 69. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый для детей - не более 50 шт. i ^V ^
(при необходимости), в составе:

; 69.1. Контур дыхательный, одноразовый для детей - 1 шт.. в наборе:
- конт}р дыхательный, детский, с Y-образным переходником. 1 .5 м -  1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.:
- коннектор прямой - 1 шт.;
- фильтр бактериальный - 1 шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;

I JA - мешок дыхательный, безлатексный. одноразовый, 1 л - 1 шт.
fp y -  69.2. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 2 - 1 шт.
j 70. Фильтр бактериальный, одноразовый - не более 100 шт. (при необходимости).

71. Трубка для высокопоточной оксигенотерапии. одноразовая - не более 100 шт. (при 
I 1; необходимости).

72. Комплект одноразовых трубок с обогревом для высокопоточной оксигенотерапии - 
' ;! не более 30 шт. (при необходимости), в составе:

- трубка 1 метр - 1 шт.;
- трубка 1.5 метра - 1 шт. || ^
73. Канюля назальная взрослая Optinow'*'f^+ малая (размер S) ОРТ942, производства ■/ / у
«Фишерэнд энд Пейкел Хелскеэр Лтд», Новая Зеландия, РУ № РЗН 2022/17712 - не 1|
более 50 шт. (при необходимости).  ̂г
74. Канюля назальная взрослая Optiflovv'''^-^ средняя‘(размёр М) ОРТ944, производства I ,
«Фишерэнд энд Пейкел Хелскеэр Лтд», Новая Зеландия, РУ Ks f 3 H  2022/17712 - не 7^:
более 50 шт. (при необходимости). ?;; ; f  Г. • V /  4 ̂  : н Й

0 1 4 3 1 48
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' :j ФЕЛЕРА\ЬНАЯ Су\УЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕН14Я
' ;| (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 28

75- Канюля назачьная взрослая Opti^lo\v™'^ большая (размер 1.) ОРТ946, производства 
«Фишерэнд энд Пейкел Хелскеэр Лтд», Новая Зеландия, РУ К2 РЗН 2022/17712 - не 
более 50 шт. (при необходимости).

.х у  ; 76. Увлажнитель ЛКЕ SH330 - не более 2 шт. (при необходимости), в составе:
' 76.1. Основной блок увлажнителя ЛКЕ SH330 - 1 шт., в составе:

- Основной блок ЛКЕ SH330 - 1 шт.
- Адаптер угловой - 1 шт.
- Адаптер прямой - 1 шт.
- Внешний термометр - 1 шт.
- Руководство пользователя - 1 шт.
76.2. Камера увлажняющая - 1 шт. (при необходимости), в составе:
- Основной блок увлажняющей камеры - 1 шт.
- Заглушка - 2 шт.
77. Датчик потока инспираторный -не более 20 шт. (при необходимости).
78. Датчик потока экспираторный -не более 20 шт. (при необходимости).
79. Набор датчиков потока - не более 20 шт. (при необходимости), в составе;
- датчик потока экспираторный - 1 шт.
- датчик потока инспираторный - 1 шт.
80. Датчик потока инспираторный, автоклавируемый - не более 20 шт. (при 
необходимости).
81. Датчик потока экспираторный, автоклавируемый - не более 20 шт. (при 
необходимости).
82. Набор датчиков потока автоклавируемых - не более 20 шт. (при необходимости), 
в составе:
- датчик потока экспираторный - 1 шт.;
- датчик потока инспираторный - 1 шт.
83. Кабель датчика кислорода - не более 10 шт. (при необходимости).
84. Датчик кислорода МОХ-2 - не более 10 шт. (при необходимости).
85. Корпус для датчика кислорода с кабелем - не более 10 шт. (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Крепление GCX для установки на наркозный Крепление GCX для установки на 
наркозный аппарат мониторов серий РМ7000, РМ8000 с фиксированной высотой - не 
более 2 шт.

I-г
-  ■’> z

у

Ж /; '

-  - V

, , 2. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т5,
f . ; РМ 9000 с фиксированной высотой - не более 2 шт. ^ и
[ УЛ ' 3. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора В еп ей ё^  Т5 '
j У Заместитель руководителя Федеральной службы у /  .. ^

110 надзору в сфере здравоохранения \  Д*Ю. Павлюков
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ФЕЛЕРА-ЛЬНАЕ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949
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по надзору в сфере здравоохранения \  ' ■■■'!''-'Д.Ю. Павлюков

V ,  I

с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2 шт.
4. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т8 
с фиксированной высотой - не более 2 шт.
5. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т8 
с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2 шт.
6. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат мониторов iMEC, iPM 
с фиксированной высотой- не более 2 шт.
7. Полка для установки монитора Т8 - не более 2 шт.

>у. 8. Полка для установки монитора Т5 - не более 2 шт.
9. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора 
NI2/M 12;'N]5/M 15/N17/M17/ePM 15 с фиксированной высотой- не более 2 шт.
10. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора 

ч\ N12/M12/'N15/M15/N17/M17/еРМ15 с регу'лируемой высотой- не более 2 шт.
V 11. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ 10/еРМ12/иМ ЕС

с регулируемой высотой- не более 2 шт.
12. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ 10/еРМ12/иМ ЕС 
с фиксированной высотой- не более 2 шт.

>\\ 13. Полка для установки монитора N 15/М 15 .^  17/М 17, еРМ 15 - не более 2 шт.
' ^  14. Полка для установки монитора N 12/М 12. еРМ 12, еРМ 10 - не более 2 шт.

15. Консоль для мешка р>^ной вентиляции, гибкая - не более 2 шт.
16. Держатель проводов - не более 2 шт.
17. Крепление для коаксиальных дыхательных шлангов -не более 2 шт.
18. Крюк для аксессуаров - не более 2 шт.
19. Кронштейн для фиксации дыхательного контура и проводов -не более 2 шт.
20. Консоль для проводов - не более 2 шт.
21. Кронштейн артикуляционный с пластиной -не более 2 шт.
22. Кронштейн с корзиной для крепления ультразвукового 
аппарата ТЕ7- не более 2 шт.
23. Кронштейн для крепления инфузионной помпы- не более 2 шт.
24. Сильфон - не более 5 шт.
25. Прокладка для ёмкости для насыпного абсорбента,
20 шт. в упаковке - не более 20 упаковок. -

■ 26. Уплотнитель для газовых баллонов - не более 5 шт.;--"'
27. Ключ для газовых баллонов - не более 5 шт. у*
28. Опорный элемент для испарителя - не более 3 щт.7 .. - т. . . .
29. Опорный элемент для увлажнителя - не более 2 -inf.; ' ; ■ ^
Заместитель руководителя Федеральной с,т>'жбы : ■ ' '
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Лист 30

■ - Руководство пользователя - 1 шт.

ФЕДЕР.4у\ЬНАЯ СЛ\0КБА п о  н а д з о р у  в с ф е р е  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ \(g\
ОТ 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

' 30. Ёмкость для насыпного абсорбента для дыхательного контура с функцией
|. BYPASS - не более 5 шт

31. Ёмкость для предуттакованного абсорбента - не более 5 шт. 
j ;о 32. Соединительная трубка с быстросъемным адаптером - не более 20 шт.
уУ  33. Хомут - не более 10 шт.

j V. Аппарат наркозно-дыхательный с принадлежностями, вариант исполнения
I WATO ЕХ-55рго, в составе:

I. Блок основной WATO ЕХ-55рго - 1 шт.
; Л , 2. Кабель питания - не более 5 шт

3. Руководство оператора - 1 шт.
4. Докуз^генты пользователя - не более 4 шт.
5. М агистраль высокого давления для кислорода -не более 5 шт.
6. Батарея аккузиуляторная литий-ионная - не более 3 шт.
7. Встроенный воздушный компрессор - 1 шт. (при необходимости).
8. Дыхательный контур с ёмкостью для насыпного абсорбента - 1 шт. (при 
необходимости).
9. Дыхательный контур с ёмкостью для насыпного абсорбента с функцией 
BYPASS - 1 шт. (при необходимости).
10. Дыхательный контур с ёмкостью для предупакованного абсорбента - 1 шт. (при 

I ' необходимости).
II . Модуль капнометрии в основном потоке - не более 2 шт. (при необходимости).

 ̂iX 12. Набор принадлежностей для капнометрии в основном потоке (при необходимости),
В составе:
- Адаптер, для подключения в дыхательный контур, взрослые/дети - 1 шт. 'i  ̂ f

; - Адаптер, для подключения в дыхательный контур, неонатальный - 1 шт. ’
- Клипса-держатель кабеля - 5 шт. „

^  - Датчик С 0 2  CAPNOSTAT - 1 шт.

•У hi

-.г
V
л

•I? ч..

13. Модуль капнометрии в боковом потоке - не более 2 шт. (при необходимости).
14. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, для взрослыху^детей - 

Жл ! не более 30 шт. (при необходимости), в составе: ‘10#)
ГА/ ’ ■ Линия забора пробы газа - 2 шт. '' ; "/v. :

- Адаптер для подключения в дыхательный контур - 2 Шт.
I  ̂ - Влагосборник - 2 шт. y ’V' \
1^^ - Соединительная трубка с быстросъемньтм адаптеров “У шт: У- Г/:

- Руководство пользователя - 1 шт. V' - i  У  -
^ : Заместитель руководителя Федеральной службы У /  i|

" по надзору в сфере здравоохранения ' Д-Ю* Павлюков ' '
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ФЕДЕРА,'\ЬН.АЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Л ист 31

1

г

\

15. Набор принадлежностей для капнометрии в боковом потоке, неонатальный - не 
более 30 шт. (при необходимости), в составе:

I " Линия забора пробы газа - 2 шт.
- Адаптер для подключения в дыхательный контур - 2 шт.
- Влагосборник - 2 шт.
- Соединительная трубка с быстросъемным адаптером - 1 шт.
- Руководство пользовате.тя - 1 шт.
16. Модуль газоанализа с парамагнитным датчиком кислорода - не более 2 шт. (при 
необходимости).
17. Модуль газоаназиза без парамагнитного датчика кислорода - не более 2 шт. (при 
необходимости).
18. Модуль газоанатиза с парамагнитным датчиком кислорода и с BIS - не более 2 шт.
(при необходимости).

у ' 19. Модуль газоанализа без парамагнитного датчика кислорода и с BIS - не более 2 шт.
(при необходимости).
20. Набор расходных материалов для модуля газоанализа - не более 50 шт. (при 
необходимости), в составе:
- адаптер прямой, взрослый/детский - 2 шт.;

- /  - адаптер неонатальный - 2 шт.;
- влагосборник взрослый/детский - 2 шт.;
- влагосборник неонатальный - 2 шт.;
- линия забора пробы газа взрослая/детская - 2 шт.;
- линия забора пробы газа неонатальная - 2 шт.;
- соединительная трубка с быстросьемным адаптером - 1 шт.

: J  . - руководство пользователя - 1 шт.
;j 21. Модуль определения глубины анестезии (BIS) - не более 2 шт. (при
i необходимости).
|j 22. Цифровой преобразователь сигнала с кабелем для соединения с модулем

- ! определения глубины анестезии и измерительным кабелем - не более 5 шт. (при
- !} необходимости).

23. Цифровой билатеральный преобразователь сигнала с кабелем для соединения с 
модулем определения глубины анестезии и измерительным кабелем не более 5 шт.
(при необходимости). 4.
24. Сенсоры одноразовые для взрослых, не более 300 ufr. (при необходимости)

/ РУ №  ФСЗ 2011/11013. производства «Covidien Llc>>, США. i:
25. Сенсоры одноразовые для детей, не более 300 ш т|(щ ш  необходимости)  ̂
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы \  :
по надзору в сфере здравоохранения \  ; v  Д .Ю . П авл ю ко в

0143152
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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
ч' (РОСЗЛРАВНАЛЗОР)

; Р  '• *

Ч .

Д:

РУ № ФСЗ 201 Ь'11013. производства «Covidien Lie», США.
26. Сенсоры одноразовые билатеральные для взрослых, не более 300 шт. (при 
необходимости) РУ № ФСЗ 2011/11013, производства «Covidien Lie», СШ А.
27. Модуль измерения нервно-мышечной передачи (НМП) - не более 2 шт. (при 
необходимости).
28. Электрод ЭКГ, взрослый, 100 шт./уп. - не более 20 уп. (при необходимости).
29. Электрод ЭКГ, взрослый, 5 шт./>т1 . - не более 20 уп. (при необходимости).
30. Кабель НМП -не более 10 шт. (при необходимости).
31. Датчик НМП с кабелем -не более 10 шт. (при необходимости).
32. Кабель НМП стимуляционный -не более 10 шт. (при необходимости).
33. Фиксатор для датчика НМП, одноразовый, 20 шт. в упаковке - не более 30 упаковок 
(при необходимости).
34. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) низкопоточная - 
не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Ш ланг активной низкопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.

f  ХУ - Трубка газопередающая активной выведения анестезиологических  ̂ ХК
газов - не более 5 шт.
- Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт. (при необходимости).
35. Система активного выведения анестезиологических газов (СВАГ) высокопоточная - 
не более 5 шт. (при необходимости), в составе:
- Блок активной высокопоточной системы выведения анестезиологических газов 
основной - не более 5 шт.
- Тру бка газопередаюшая высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Шланг активной высокопоточной системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт.
- Трехходовой коннектор системы выведения анестезиологических 
газов - не более 5 шт. (при необходимости).
36. Система пассивного выведения анестезиологических газов (СВАГ) - не более 5 шт.  ̂
(при необходимости), в составе: /V  - ■ / лЧ
- шланг пассивной системы выведения анестезиол0 1 Шческих шт.;

уЛ  ' - адаптер - 1 шт. ( ‘  ̂  ̂ I ;■
' Заместитель руководителя Федеральной с^тужбы

rf\

1 » ) '  ■ адаптер - 1 шт, f Ч- . У;

по надзору в сфере здравоохранения V )  ̂ Павлюков
■' : ' г  Л-'''*
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ФЕДЕРАу\ЬНАЯ с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в с ф е р е  з д р а б о о х р а н е н м я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

48 .1. Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - 1 -шт! . ' ;
48.2. Адаптер Keyed Filler для севофлурана - 1 шт.; /Г  ■ ^
48.3. Руководство пользователя - 1 шт.

- не болёе 2 игг. ^гфи V/O

\̂ Г’
■ L .

//1|
■̂V

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 12 июля 2024 года № ФСЗ 2011/09949

Лист 33

: 37. Набор коннекторов для системы выведения анестезиологических j у '
газов - не более 5 шт. (при необходимости), в составе; i '
- насадка - 1 шт.; !(

> .\ - муфта для насадки - 1 шт.; /^< ■
f Д /  - шайба уплотнительная - 1 шт.; ; .

- хомут для трубки - 1 шт. ■;
 ̂ 38. М агистраль высокого давления для вакуума -не более 5 шт. (при необходимости). |
I  ̂ 39. Колба системы аспирации с защитой от переполнения - не более 5 шт. (при
|- /Л  необходимости). /Д "

40. Колба системы аспирации - не более 5 шт. (при необходимости). i ""
41. Набор для системы аспирации - не более 20 шт. (при необходимости), в составе: i
41.1. Трубка для системы аспирации - не более 3 шт., i

: . 41.2. Фильтр для системы аспирации - 1 шт. : /
42. Держатель для увлажнителя - не более 2 шт. (при необходимости). | Д
43. М агистраль высокого давления для воздузса - не более 5 шт. (при необходимости).
44. Магистраль высокого давления для закиси азота - не более 5 шт. (при
необходимости). I ; ,
45. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости).
в составе: ' Ж

! 45.1. Испаритель изофлурана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
I ; 45.2. Руководство пользователя - 1 шт.

46. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при 
0 /  :■ необходимости), в составе: |Д^Д

Д! 46.1. Испаритель изофлурана Key Filler, модель V60 - 1 шт.; }
46.2. Адаптер Keyed Filler для изофлурана- 1 шт.;
46.3. Р\тсоводство пользователя - 1 шт. j

К  л  47. Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при !
, необходимости), в составе:

I ■; 47.1. Испаритель севофлурана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
j ;j 47.2. Руководство пользователя - 1 шт.

48. Испаритель севофлурана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при
необходимости), в составе: ■' чч;1

U-

49. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - f|e болёе2 игг.^^гри/зЗ jj
Зам еститель руководителя Ф едеральной службы |
по надзору в сфере здравоохранения л ’ ' П авлю ков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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необходимости), в составе:
49.1. Испаритель севофлурана Quik Fil, модель V60 - 1 шт.;
49.2. Руководство пользователя - 1 шт. j; ^
50. Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), || / / ,

i

в составе:
50.1. Испаритель галотана Pour Fill, модель V60 - 1 шт.;
50.2. Руководство пользователя - 1 шт.
51. Испаритель галотана Key Filler, модель V60 - не более 2 шт. (при необходимости), 

vV, в составе:
51.1. Испаритель галотана Key Filler, модель V60 - 1 шт.;
51.2. Адаптер Keyed Filler для галотана- 1 шт.;
51.3. Рутсоводство пользователя - 1 шт.
52. Испаритель десфлурана V80, РУ №РЗН 2022/19126 - не более 2 шт. (при 
необходимости).
53. Испаритель десфлурана D-Vapor - не более 2 шт. (при необходимости),
54. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, галотан - не более 20 шт. (при 
необходимости).

i 55. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, изофл>ран - не более 20 шт. (при
необходимости).
56. Адаптер Keyed Filler для заполнения испарителя, севофл}'ран - не более 20 шт. (при 
необходимости).
57. Адаптер Quik Fil для заполнения испарителя, севофлуран - не более 20 шт. (при 
необходимости).
58. Адаптер Quik Fil для слива севофлурана - не более 20 шт. (при необходимости).
59. Трубка дыхательная силиконовая для взросльпс, гладкоствольная 0.45 м - не более 
30 шт. (при необходимости).

'■ 60. Маска дыхательная силиконовая (размер: О, 1, 2, 3, 4, 5) - не более 30 шт. (при
‘ необходимости).

61. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая (размер О, 1, 2, 3, 4, 5) - не
более 30 шт. (при необходимости).
62. Мешок дыхательный безлатексный, одноразовый (размер 0.5 л, 1 л, 2 л, 3 л) - не |: Й

ГУ/ более 30 шт. (при необходимости). \ х
63. М ешок дыхательный, силиконовый (размер: 0.5л, 1л  ̂2л, Зл) - не более 30 шт. (при i, /

7  необходимости). . | 7
64. Комплект дыхательных принадлежностей м ногор^бвы х для взрослых^ :| /

f§%) гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимостй)^ в  составе: ' / Г
Заместитель руководителя Федеральной службы \  \  \

\ по надзору в сфере здравоохранении Павлюков !Г-̂'
'г-1.
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i

:1

- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная, 1,5 м - 2 шт.;
- мешок дыхательный, силиконовый 3 л - 1 шт.;

' - маска дыхательная силиконовая, размер 5 - 1 шт.;
- коннектор Y-образный - 1 шт.; 

г /у - коннектор L-образный - 1 шт.
65. Комплект дыхательных принадлежностей многоразовых для детей, 
гладкоствольный - не более 50 шт. (при необходимости), в составе:
- трубка дыхательная силиконовая гладкоствольная для детей/грудных детей,

; 1.5 м - 2 шт.;
- мешок дыхательный, силиконовый 1 л - 1 шт.;
- маска дыхательная силиконовая, размер 2 - 1 шт.;
- коннектор Y-образный - I шт.;

V - коннектор L-образный - 1 шт. , ,
у  66. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при !

необходимости), в наборе: j ' '
- контур дыхательный, взрослый, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.; |
- коннектор L-образный - 1 шт.;
- коннектор прямой - I шт.;
- фильтр бактериальный - 1 шт.;
- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный, 3 л - 1 шт.
67. Контур дыхате.тьный, одноразовый для детей - не более 50 шт. (при ,
необходимости), в наборе;
- контур дыхательный, детский, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.; I,
- коннектор L-образный - 1 шт.; Г..
- коннектор прямой - 1 шт.; *:
~ фильтр бактериатьный - 1 шт.;т

I
I

V  .1

- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
" || - мешок дыхательный, безлатексный. одноразовый, 1 л - 1 шт.

j 68. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый 
\rГ>̂  дая взрослых - не более 50 шт. (при необходимости), в составе: ^

J v  68.1. Контур дыхательный, одноразовый для взрослых - 1 шт., в наборе: |
I . - контур дыхательный, взрослый, с Y-образным переходником;"13"м*-1 шт.;

- коннектор L-образный - 1 шт.; .y'S.
- ■ - коннектор прямой - 1 шт.; / г  • f  о i, -

- фильтр бактериатьный - I шт.; ,2/ '
' Заместитель руководителя Федеральной службы !

по надзору в сфере здравоохранения \  . Д.Ю . Павлюков

0143156
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- труока дыхательная 0.5 м - 1 шт.;
- мешок дыхательный, безлатексный. 3 л - 1 шт.
68.2. Маска дыхательная с воздушной подушкой, одноразовая, размер 5 - 1 шт.
69. Комплект дыхательных принадлежностей одноразовый для детей - не более 50 шт.
(при необходимости), в составе;
69.1. Конт>р дыхательный, одноразовый для детей - 1 шт., в наборе:
- контзр дыхательный, детский, с Y-образным переходником, 1.5 м - 1 шт.;
- коннектор L-образный - 1 шт.; j

-.N '  коннектор прямой - 1 шт.; !,//]
' - фильтр бактериачьный - 1 шт.;

- трубка дыхательная 0.5 м - 1 шт.; ;
- мешок дыхательный, безлатексный. одноразовый, 1 л - 1 шт.
69.2. Маска дыхательная с воздушной подутпкой. одноразовая, размер 2 - 1 шт.

/ 70. Фильтр бактериальный, одноразовый - не более 100 шт. (при необходимости).
71. Трубка для высокопоточной оксигенотерапии, одноразовая - не более 100 шт. (при 
необходимости). ’J
72. Комплект одноразовых трубок с обогревом для высокопоточной оксигенотерапии -

LV  не более 30 шт. (при необходимости), в составе: ' 0 '
; ; - трубка 1 метр - 1 шт.;
I - трубка 1.5 метра - 1 шт.

■ 73. Канюля назальная взрослая Optiflow™+ малая (размер S) ОРТ942, производства
 ̂ \  «Фишерэнд энд Пейкел Хелскеэр Лтд», Новая Зеландия, РУ №  РЗН 2022/17712 - не
Л у  более 50 шт. (при необходимости).

74. Канюля назальная взрослая O ptiflow™ - средняя (размер М) ОРТ944, производства 
«Фишерэнд энд Пейкел Хелскеэр Лтд». Новая Зеландия. РУ №  РЗН 2022/17712 - не 
более 50 шт. (при необходимости).

\ 1^^н)ля назальная взрослая OptiflovvT>^+ большая (размер L) ОРТ946, производства 1(0^.
"X . «Фишерэнд энд Пейкел Хелскеэр Лтд», Новая Зеландия, РУ №  РЗН 2022/17712 - не

( более 50 шт. (при необходимости).
76. Увлажнитель ЛКЕ SH330 - не более 2 шт. (при необходимости), в составе:
76.1. Основной блок увлажнителя ЛКЕ SH330 - 1 шт., в составе:
_ Л т Т / - \ 1 у“ Т I с  С! T - J ’2  1 т т т - т -  ♦  '  ..- Основной блок ЛКЕ SH330 - 1 шт.
- Адаптер \тловой  - 1 шт. /  * ‘ ' ’ \
- Адаптер прямой - 1 шт. L'V?
- Внешний термометр - I шт. i v ’l Е  ■ £1/
- Руководство пользователя - 1 шт. V . /  \   ̂ 1
Заместитель руководителя Федеральной службы /
по надзору в сфере здравоохранения Д-Ю- Павлюков

 ̂ 0143157
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76.2. Камера увлажняющая - 1 шт. (при необходимости), в составе:
- Основной блок увлажняющей камеры - 1 шт.
- Заглушка - 2 шт.
77. Датчик потока инспираторный -не более 20 шт. (при необходимости).
78. Датчик потока экспираторный -не более 20 шт. (при необходимости).
79. Набор датчиков потока - не более 20 шт. (при необходимости), в составе:
- датчик потока экспираторный - 1 шт.
- датчик потока инспираторный - 1 шт.
80. Датчик потока инспираторный. автоклавируемый - не более 20 шт. (при 
необходимости).
81. Датчик потока экспираторный, автоклавируемый - не более 20 шт. (при 
необходимости).
82. Набор датчиков потока автоклавируемых - не более 20 шт. (при необходимости), 
в составе:
- датчик потока экспираторный - 1 шт.;
- датчик потока инспираторный - 1 шт.
83. Кабель датчика кислорода - не более 10 шт. (при необходимости).
84. Датчик кислорода МОХ-2 - не более 10 шт. (при необходимости).
85. Корпус для датчика кислорода с кабелем - не более 10 шт. (при необходимости). 
Принадлежности:
1. Крепление GCX для установки на наркозный Крепление GCX для установки на 
наркозный аппарат мониторов серий РМ7000, РМ8000 с фиксированной высотой - не 
более 2 шт.
2. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview' Т5,
РМ 9000 с фиксированной высотой - не более 2 шт.
3. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т5 
с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2 шт.
4. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview Т8 
с фиксированной высотой - не более 2 шт.
5. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора Beneview' Т8 
с фиксированной высотой и разъемом для модулей - не более 2 шт.
6. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат мониторов iMEC, 
iPM с фиксированной высотой- не более 2 шт. * у :
7. Полка для установки монитора Т8 - не более 2 ^ т . : * . - >- и;,. -
8. Полка для установки монитора Т5 - не более 2 шт.. ■ « дА VfeEs
9. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат.монитЬ 
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N 12/М 12 /N 15/М 15,̂ 2s 17/М 17/еРМ 15 с фиксированной высотой- не более 2 шт.
10. Крепление GCX для установки на наркозный аппарат монитора 
\  12/М 12/N 15/М 15'N 17/М 17/еРМ 15 с регулируемой высотой- не более 2 шт.
11. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ10/еРМ12/иМЕС 
с регулируемой высотой- не более 2 шт.
12. Крепление для установки на наркозный аппарат монитора еРМ10/еРМ12/иМЕС 
с фиксированной высотой- не более 2 шт.
13. Полка для установки монитора N 15 'М 15/N 1 7/М 17, еРМ 15 - не более 2 шт.
14. Полка для установки м ониторах  12/М 12, еРМ12, еРМЮ - не более 2 шт.
15. Консоль для мешка ручной вентиляции, гибкая - не более 2 шт.
16. Держатель проводов - не более 2 шт.
17. Крепление для коаксиальных дыхательных шлангов - не более 2 шт.
18. Крюк для аксессуаров - не более 2 шт.
19. Кронштейн для фиксации дыхательного контура и проводов - не более 2 шт.
20. Консоль для проводов - не более 2 шт.
21. Кронштейн артикуляционный с пластиной - не более 2 шт.
22. Кронштейн с корзиной для крепления ультразвукового 
аппарата ТЕ 7- не более 2 шт.
23. Кронштейн для крепления инфузионной помпы - не более 2 шт.
24. Сильфон - не более 5 шт.

: 25. Прокладка для ёмкости для насыпного абсорбента,
’ 20 шт. в упаковке - не более 20 упаковок.

Lf д  26. Уплотнитель для газовых баллонов - не более 5 шт.
27. Ключ Д.ЛЯ газовых батлонов - не более 5 шт.
28. Опорный элемент для испарителя - не более 3 шт.
29. Опорный элемент для увлажнителя - не более 2 шт.

: 30. Емкость для насыпного абсорбента для дыхательного контура с функцией
УУ BYPASS - не более 5 шт.

31. Ёмкость для предупакованного абсорбента - не более 5 шт.
32. Соединительная трубка с быстросъемньгм адаптером - не более 20 шт.

, ч \  33. Хомут - не более 10 шт.

•'

•*
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