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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБЕ[АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года jyo р з н  2015/2814

На ледицинское изделие
Ап1 (арат искусственной вентиляции легких Zisline в исполнениях 
М \ 200, MV300, MV350 по ТУ 32.50.21-020-32119398-2020

На( гоящее регистрационное удостоверение выдано
Об] цество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-Э лектроникС " 
(0 (  Ю фирма "Тритон-ЭлектроникС ”), Россия, 620027, С вердловская обл., 
г. Е катеринбург, ул. Ш евченко, д. 9, помещ. 217

Пр( изводитель
Об: цество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-Э лектроникС " 
(0< Ю фирма "Тритон-ЭлектроникС "), Россия, 620027, С вердловская обл., 
г. Е катеринбург, ул. Ш евченко, д. 9, помещ. 217

Me то производства медицинского изделия
ОО О фирма "Тритон-Э лектроникС ", Россия, 620100, С вердловская обл., 
г. Е катеринбург, ул. Сибирский тракт, д. 12, стр. 5

Hoj [ер регистрационного досье №  РД-36319/70055 от 21.09.2020

Кл< сс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Ко; Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
дея гельности 32.50.21.122

Нас гоящее регистрационное удостоверение имеет прилож ен^яа-Глистах

п] иказом Росздравнадзора от 11 декабря2020 года 
ц пущено к обращению на территории Российской Федерации. ;;

еститель руководителя Федеральной службы 
1адзору в сфере здравоохранения П авл
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года jy„ РЗН 2015/2814

Л

: 1едицинское изделие
Ап1 [арат искусственной вентиляции легких Zisline в исполнениях MV200, М^З 
MV 550 по ТУ 32.50.21-020-32119398-2020:
В с( ставе:
1. 3 аектронный блок, исполнение MV200, ТЭСМ.230001, ООО фирма «Тритон- 
Эле -строникС», Россия, 1 шт.;
или электронный блок, исполнение MV300, ТЭСМ.230002, ООО фирма «Тритон- 
Эле проникС», Россия, 1 шт.;
или электронный блок, исполнение MV350, ТЭСМ.230003, ООО фирма «Тритон- 
Эле ЕороникС», Россия, 1 шт.
2. <1 ильтр-регулягор, ТЭСМ.186143, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия,
3. Т глежка транспортная, ТЭСМ.186307, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Р<кс 
1шг.;
или тележка транспортная, ТЭСМ. 186307-01, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС>(, Р 
I шг.;
4. и 1ланг кислородный, ТЭСМ.0460002-01, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», 1 'ос  ̂
1шг.;
или шланг кислородный, ТЭСМ.046002-02, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС»,
1 ш|г.;

шланг кислородный, 34I-OXY-GS/NS-5, Gentec (Shanghai) Corporation, КНР, 1 
шланг кислородный, 34U-OXY-DS/NS-5, Gentec (Shanghai) Corporation, КНР,

5. Штанга, WYAM030, Taizhou Weiye Machinery Manufacturing Co., Ltd, Китай, 1 
или штанга, RSAOlO, Taizhou Weiye Machinery Manufacturing Co., Ltd, Китай, 1 ur .
6. ^ влажнитель дыхательных смесей MR810 с принадлежностями (при необходил ос 
кам ;ра увлажнителя MR370 - 1 шт.; дыхательный контур взрослый 900MR784 - н(: б 
10 пт.; кислородная маска HC431NIV - не более 50 шт., per. удостоверение Хо ФС|3 
200 7/00742 «Fisher & Paykel Healthcare Limited», Новая Зеландия, 1 шт.; 
или увлажнитель дыхательных смесей VAD1 VH-2000 для аппаратов искусственфй 
вен иляции легких, с принадлежностями (при необходимости): камера увлажнителя, 
вар 1ант исполнения G-314002 - 1 шт.; контур дыхательный детск^ш-мкосоразовы] i, 
вар !ант исполне-ния: G-330000 - не более 10 шт.; коннектор (угольник), вариант 
исп )ляения G-311025 - не более 50 шт.; трубка гофрированная р кдянектором"(Аек 
вар шнт исполнения G-322011- не более 50 шт., per. удостовфение ФСЗ 20l(VC82‘ 
В Д  Щ  Медикал Текнолоджи Ко., Лтд.", Тайвань (VADI МЫюа!-Technology C6.,jltd.
1 шг.; Д \

увлажнитель дыхательных смесей MR850 с принадлежностями (при необход]фмс |̂ 
еетитель руководителя Федеральной службы 

по 1адзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года дь РЗН 2015/2814

Л  icit̂

тем тературный датчик для увлажнителя, вариант исполнения 900MR869 - 1 шт.; к аб^ 
гиб :ого нагревателя, вариант исполнения 900MR805 - 1 шт.; камера увлажнителя, ва]||иайт 
исп)лнения MR370 - 1 шт.^ per. удостоверение № РЗН 2014/1416 Фишер энд Пэйкгл !
Xej] скэр Лимитед", Новая Зеландия (Fisher & Paykel Healthcare Ltd.), 1 шт.; 
или увлажнитель дыхательных смесей ТЕВЛАР-«УОМЗ» по AMFIK.941629.001T ^
32.^ 0.21-121-07539541-2018): вариант исполнения 3703.00000000 (при необходим >ст 
per, удостоверение №  РЗН 2015/2620 АО «ПО «УОМЗ», Россия, 1 шт.; 
или увлажнитель дыхательных смесей ТЕВЛАР-«УОМЗ» по АМНК.941629.001 ТУ (Т 
32.' 0.21-121-07539541-2018): вариант исполнения 3703.00000000-01 (при необхо! им< }т^), 
per. удостоверение № РЗН 2015/2620 АО «ПО «УОМЗ», Россия, 1 шт.
7. Р Т105 - взрослый дыхательный контур с обогревом линии вдоха (при необходаА^
per. удостоверение Х® ФСЗ 2011/09111 "Фишер & Пэйкер Хелткер Лтд", Новая 3e:(iaH  
(Fis ter & Paykel Healthcare Ltd.), не более 50 шт.;
ИЛ 1 дыхательные контуры реанимационные для взрослых с обогревом с 
при 1адлежностями (при необходимости): шланги дыхательные (до 5 шт.), соедините1| 
(до; 7 шт.), влагосборник, держатели-фиксаторы (до 3 шт.), per. удостоверение Xs ФС^ 
200 >/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 5(
8. /  ыхательные контуры реанимационные для взрослых, для детей, для новорожд шц 
при задлежностями (при необходимости): шланги дыхательные (до 5 шт.), соедин гге ]̂ 
(до 7 шт.), влагосборники (до 2 шт.), держатели-фиксаторы (до 3 шт.), per. удосто »ер 
Хо < >СЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не юл 
50 I IT.
9. /  ыхательные контуры реанимационные для детей с обогревом с принадлежнос^яг^^; 
(пр11 необходимости): шланги дыхательные (до 5 шт.), соединители (до 7 шт.), 
вла осборник, держатели-фиксаторы (до 3 шт.), per. удостоверение Х° ФСЗ 2009/(j35| 
"Иг герседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.
10. контур дыхательный детский многоразовый (при необходимости), 662-202- СЧ 
«0< ntec (Shanghai) Corporation», КНР, не более 10 шт.
11. Сонтур дыхательный взрослый многоразовый (при необходимости), 663-202«4В^
«G<ntec(Shanghai)Corporation», КНР, не более 10 шт. . -
12. Трубки гофрированные силиконовые для дыхательных аппаратов ТГСД по Т>|
016 48423543-2007 (при необходимости), per. удостоверение X  ̂ФСР 2008/03244 
0 0  3 "РТИ Силиконы", Россия, не более 10 шт.
13. Сонтур дыхательный с принадлежностями (при необходимости)::мешок - 1 цп п|,
- дс 5 шт.; влагосборник - до 2 шт.; фиксатор -1  шт.; держатель -1  шт;; переходш к - 
до ■ шт.; фильтр -1  шт.; трубка -1  шт., per. удостоверение Х° ФСЗ 2011709985 "В >М 
Зак еститель руководителя Ф едеральной службы -
по ] 1адзору в сфере здравоохранения ^  П*
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года jy» р зн  2015/2814

JliC l

Me; дцинтехник ГмбХ", Германия (VBM Medizintechnik GmbH), не более 10 шт.
14. комплект дыхательного контура для аппаратов ингаляционного наркоза и 
иск 'сственной вентиляции легких КД-"МС-Г* по ТУ 9398-001-72474991-2005 (пр i 
нео «одимости), per. удостоверение № ФСР 2010/07116 ООО «Медсиликон», Роо *ия| 
не( олее 10 шт.
15. Сонтур дыхательный взрослый одноразовый (при необходимости), 038-01-155р, 
Fie? icare Medical Limited, Великобритания, не более 100 шт.
16. Сонтур дыхательный неонатальный одноразовый (при необходимости), 038-0^-31 
Fie? icare Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
17. Сонтур дыхательный детский одноразовый (при необходимости), 038-02-155В, 
Fie? icare Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
18. Сонтуры дыхательные полимерные и переходники (коннекторы) для дыхател^ньЕ 
кон гуров одноразового использования, нестерильные по ТУ 32.50.21-154-1712196 6-2i 
(пр: [ необходимости), per. удостоверение № РЗН 2019/9263 ЗАО "НПО "ИНТЕРО СО| 
Рос шя, не более 50 шт.
19. Дыхательные вирусо-бактериальные фильтры в комплекте с соединителями иЛи 
для пациентов; для дыхательных контуров; для аппаратов (при необходимости), р jr. [ 
удо гговерение №  ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Inters

не более 500 шт,;
фильтры воздушные (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/1

"Ко зиден Ллс", США (Covidien Lie.), не более 500 шт.;
фильтр дыхательный для аппаратов ИВЛ по ТУ 9398-136-17121966-2011 
необходимости), per. удостоверение № ФСР 2011/11397 ЗАО "НПП "ИНТЕР Ж | ' 

И Я , не более 500 шт.
Цыхательные вирусо-бактериальные фильтры - тепловлагообменники в комплЬкт|

необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лт;;.",
Ве/ икобритания (Intersurgical Ltd), не более 500 шт.;

тепловлагообменники (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 201Ы  П
"Кс виден Ллс", США (Covidien Lie.), не более 500 шт.;

Фильтры механические (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011 1̂1

-'I'Г
"Ко виден Ллс", США (Covidien Lie.), не более 500 шт.
22. Фильтр дисковый (при необходимости), 010-740, Flexicare Medical Limited,
Be; икобритания, не более 500 шт.
23. Цыхательные мешки объёмом: 0,5л, 1 .Ол, 3.0л: для реанимахтонньхх ДьЬсательк)^ 
контуров (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 ’̂ Йнтерсед кипк№ 
3aiv еститель руководителя Ф едеральной службы
по J 1адзору в сфере здравоохранения ^  Д 4 0 . П а
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года ĵ g р зн  2015/2814

Лт^ Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 5 шт.;

Л ЯС1

мешки (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2008/02774 "У ном едрк^ 
США (Unomedical Inc.), не более 5 шт.

slemoK резервный 0,5л (при необходимости), 038-83-805NL, Flexicare Medical

илв 
Ига
24.
Вефкобритания, не более 5 шт.
25. Иешок резервный Зл (при необходимости), 038-81-830NL, Flexicare Medical Ljmr 
Вел якобритания, не более 5 шт.
26. Соединители с портами или без, в комплекте с линиями мониторинга или без: |ж( 
эла томерные; гибкие; шарнирные; прямые; угловые; Т-образные; Y-образные; гц ап: 
(пр I необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лт; 
Вел якобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.
27. 11инии мониторинга в комплекте с соединителями, фильтром или без: линии 
моь иторинга содержания углекислого газа; линии мониторинга давления 
(пр [ необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лт; 
Вел нкобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.;
или линия мониторинга с соединителями (при необходимости), 2 м, 010-700, Flexic 
Ме< ical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
28. Злагоотделитель (при необходимости), DRYLINETM Water Trap, Adult 60-13l|0 
She izhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, не более 50 шт.
29. Злагоотделитель (при необходимости), DRYLINE? II Water Trap, Adult lOO-OOl) 
She izhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, не более 50 шт.
30. У1одуль газоанализа дыхательной смеси (без отбора пробы) (при необходимос|ги)| 
сос' аве, ТЭСМ.506001: датчик СО2 в прямом потоке, ТЭСМ.506138 - 1 шт.; 
вен гиляционный адаптер взрослый/детский (при необходимости), ТЭСМ.706020 • 
вен 'иляционный адаптер детский/ неонатальный (при необходимости), ТЭСМ.70<
1 шг., ООО фирма «Тритон-Электронике», Россия, не более 10 шт.
31. Зентиляционный адаптер взрослый/ детский (при необходимости), ТЭСМ.70 
0 0  D фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт.
32. Зентиляционный адаптер детский/ неонатальный (при необходимости), T3CN 
0 0 ! )  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт.
33. Цатчик оптоэлектронный пульсоксиметрический ДОПпп-«Тритон» по ТУ 944 
32119398-2001 (при необходимости), per. удостоверение № ФСР 20П /П 675  ООС 
«Т{ итон-ЭлектроникС», Россия, не более 30 шт.
34. Датчик оптоэлектронный пульсоксиметрический ДОПн-«Трйтон>> по ТУ 9441 
32119398-2001 (при необходимости), per. удостоверение №  ФСР 2011/11675 ООС 
«Tf итон-ЭлектроникС», Россия, не более 30 шт.
Зая еститель руководителя Федеральной службы
по 1адзору в сфере здравоохранения ^  У  Д*Ю. Ца
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35. 
D1
36.
D̂ W
37.

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года №  РЗН 2015/2814

Л н<

и).Датчик пульсоксиметрический неонатальный одноразовый (при необходимое^ 
-2211-6, «Envitec-Wismar GmbH», Германия, не более 30 шт.
Датчик пульсоксиметрический неонатальный одноразовый (при необходимое^!), 
-2211-6, («Envitec-Wismar GmbH», Германия, не более 30 шт.
Зереходник датчика пульсоксиметрического (при необходимости), ТЭСМ.534рЬ

0 0  ) фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 30 шт.
аспылители в комплекте с коннектором и трубкой (при необходимости), per. 

яоверение №  ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Inters 
, не более 50 шт.;
распылитель (при необходимости), 032-10-005, Flexicare Medical Limited,

38. 
удо 
Ltd 
или
Вел икобритания, не более 50 шт.
39. Зебулайзер микропомповый (при необходимости), Aerogen PRO, "Aerogen Ltc 
Hpi андия, 1 шт.;
или небулайзер микропомповый (при необходимости), GUN-300vt, Gentec (Shangl|ai)
Cor )oration, КНР, 1 шт.
40. М аски для вентиляции лёгких для взрослых, для детей размерами XS (экстрам1аль|1ф,
S (л алый), М (средний), M/L (средний/большой), L (большой), XL (экстрабольшор): |(Щ1с|ки 
для неинвазивной вентиляции (при необходимости), per. удостоверение №  ФСЗ 
200 V03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 пг^
41. М аска Full Face iVolve (размеры S, М, L) (при необходимости), BMC-FM, «ВЦС 
Mefical Co.,Ltd», КНР, не более 50 шт.
42. Сатетер (при необходимости), ТЭСМ.046502, ООО фирма «Тритон-ЭлектронфгС 
Рос :ия, не более 15 шт.
43. Сатетер баллонный эзофагеальный взрослый (при необходимости), REF 47-90р5>; 
Сое perSurgical, Inc., США, не более 15 шт.
44. (атетер назогастральный многофункциональный (пищеводный двухбаллонньй 
взр )слый) (при необходимости), NutriVentTM REF09031015, S1DAM s.r.l., И талш , н̂  
бол ге 15 шт.

Санюля высокопоточная назальная для взрослых (размеры S, М, L), Veoflo®, Fpex

иш

45.
Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
46. 
кок 
илг

С П  ;Сабель питания (сетевой), ПВС-ВП 3x1,0 (3 м, разъем питаншгСГЗ), ПроизвЬд 
пания «Электрическая мануфактура», Россия, 1 шт.; 
кабель питания, NEMA 5-15 IEC320C13 Зм, 125В,10А, 18AWG/3 черный; Sta4^M|

СП А, 1 шт.;
кабель питания, India IS 1293 16АЗ lEC 60320 С13 Зм, 250В, 10A^ H05VV-F3> I

чер !ый. Stay Online, США, 1 шт.
Зак еститель руководителя Федеральной службы 
по гадзору в сфере здравоохранения Д;Ю. Па
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47. Датчик пульсоксиметрический многоразовый, устанавливаемый на палец, для 
взрослых (при необходимости), LNCS DC1 (1863), "Masimo Corporation", США, 6(ilt№€ 
10 пт.
48. Датчик пульсоксиметрический многоразовый многоконтактный (при необход1|[М(3|  
tN< "S Y (2258), "Masimo Corporation", США, не более 10 шт.
49. 
(пр
50. 
(пр
51.

п т.
Датчик пульсоксиметрический самоклеящийся для новорожденных 
[ необходимости), LNCS Inf (2328), "Masimo Corporation", США, не более 10 
Датчик пульсоксиметрический самоклеящийся неонатальный/взрослый 
[ необходимости), LNCS Neo (2329), "Masimo Corporation", США, не более 10 
Датчик пульсоксиметрический самоклеящийся неонатальный (при необходим^

LN 'S NeoPt (2330), "Masimo Corporation", США, не более 10 шт.
52. Сабель для датчика пульеоксиметрии (при необходимости), LNC-10 (1814), " \  ast

ФЕЛЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года № р зн  2015/2814

Лнс1

шт
CT1

Сог )oration", США, не более 10 шт.
53. Трубка соединительная для сочетанной ИВЛ (при необходимости), ТЭСМ.23< 
0 0  )  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 15 шт.
54. 
сос ( 9/Q

1ереходник для сочетанной ИВЛ взрослый (при необходимости), ТЭСМ.2361 i 
аве: соединители: Т-образные - не более 5 шт., per. удостоверение № ФСЗ 20 

"Иг герседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd) или соединитель, TЭC^ I 
0 0  )  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия - 1 шт.; адаптер, ТЭСМ.239631, ООО 
«Трятон-ЭлектроникС», Р о сси я -1 шт.; адаптер, ТЭСМ.239631-01, ООО фирма«
Эл€ ктроникС», Россия -1  шт. (при необходимости); ООО фирма «Тритон-Электрф 
Рос :ия, не более 15 шт.
55. 1ереходник для сочетанной ИВЛ неонатальный (при необходимости), ТЭСМ.236 
0 0  )  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 15 шт.
56. Иодуль потока внешний (при необходимости), ТЭСМ.236001, в составе: кабе; 
дат 1ика потока, ТЭСМ.236116, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия - 1 
дат шк потока многоразовый, SFM3400 - AW, Sensirion, США - не более 10 шт.; 
пот )ка одноразовый, SFM3400 - D, Sensirion, США - не более 50 шт.; ООО фирма 
«Тр нтон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт.

енератор СРАР Medijet* одноразовый, REF1000, medin Medical^fenovations

Ш'*

57.
Гер|иания, не более 50 шт.
58.

Gnb

^Т224 - неонатальный дыхательный контур постоянного потока q камерой M l 29 
(пр I необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/09111; "Фишер & Пэйкер -?ррл
Лт^

per 
Зая

", Новая Зеландия, Fisher & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.;
RT124 - неонатальный дыхательный контур постоянного.потока (гдж н ёобхоф Ы |(|^ ),
удостоверение № ФСЗ 2011/09111, "Фишер & Пэйкер XeJmcep Лтд", Новая 3< ла! ал
естнтель руководителя Федеральной службы 

по йадзору в сфере здравоохранения
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У '

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года №  РЗН 2015/2814

Л

Fisl ler & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.
Дыхательный контур реанимационный для новорожденных с обогревом с 

ф 1адлежностями (при необходимости): шланги дыхательные (до 3 шт.), соедин 
7 шт.), генератор потока, камера увлажнителя, линия мониторинга, per. удост<^ве 

< >СЗ 2009/03551, "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не

59.
пр
(до
№
50 [ГГ.

ИЛ( )ег.
УДОС’ 

(1П5 р
60.
об
(вн
10

дыхательный контур пациента с генератором дыхания (при необходимости), 
товерение № ФСЗ 2011/10229, «Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобрит)анЦ||^ 
iration Healthcare Limited), не более 50 шт.

Сонтур дыхательный АМСР1409/052 (при необходимости) в составе: линия в4ох« 
огреваемая (длина 1,2 м, диаметр 10 мм) с портом датчика температуры и конн

тренний диаметр 22 мм и внутренний диаметр 10 мм); трубка (длина 0,6 м, Д1 ам

61. 
« H i  

бол 5

н

илг 
(прр 
30 
62. 
пр 
(до 
(до 
(In 
или 
(пр 
Зал

HCj

' :КТ<

i 1м) с коннекторами (внутренний диаметр 22 мм и внутренний диаметр 22 мм) 
удл янитель (длина 0,3 м, диаметр 10 мм) с коннекторами (внутренний диаметр 1C 
нар у'жный диаметр 10 мм); камера увлажнителя быстрого заполнения; линия кош ро 
дав тения (длина 1,8 м, диаметр 3 мм) с коннектором «луер»; генератор пСРАР М( dijj 
(10 штук в упаковке) с канюлями назальными (размеры Micro 1шт., Small 2шт., W: edij 
2пг ., Large 2шт., XLarge 1шт., Medium-Wide 1шт., Large-Wide 1шт.), масками наз шь 
(ра меры Small 1шт., Medium 1шт., Large 1шт., X-Large 1шт.), шапочками-фиксат )paj 
(ра меры XX-Small 1шт., X-Small 1шт., Small 1шт., Medium 2шт., Large 2шт., X-L irgie 
'XX  Large 1шт., XXX-Large 1шт.), линейкой-указателем размеров; инструкция-вю ад)|[|[ 
per удостоверение № РЗН 2019/8024, "Армстронг Медикал Лимитед", Соединенное; 
Koj олевство (Armstrong Medical Limited), не более 5 шт.

Санюли назальные (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/10219,
Н€спирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthcare Limited) 

е 30 шт.;
канюля назальная высокопоточная для новорожденных (размеры 0, 1,2, 3 ,4 , 6
необходимости). High flow nasal cannula. Create Biotech Co., Ltd, Тайвань, не >о; ;

] зт.

I  [
Цыхательные контуры реанимационные для новорожденных^ обогревом с 

адлежностями (при необходимости); шланги дыхательные (до 5 шт.),. соедините 
7 шт ), влагосборник, камера увлажнителя, линия мониторинга, держателй-фи ссаДФрМ 
3 шт.), per. удостоверение №  ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лтд.», В еликф р1| | ^ и ^  

it^rsurgical Ltd), не более 50 шт.;
RT225 - неонатальный дыхательный контур опорного потока с камерой M l^S 
I необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011 /091 th  "Фишер & Пэйкер X 
еститель руководителя Федеральной службы
■адзору в сфере здравоохранения Па
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■':V

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года № р зн  2015/2814

Л ис^

”, Новая Зеландия, Fisher & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.;
RT125 - неонатальный дыхательный контур опорного потока (при необходимЬс± 
удостоверение № ФСЗ 2011/09111, "Фишер & Пэйкер Хелткер Лтд", Новая 3< лаади^

Лт^
ИЛ( 

per
Fisl er & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.
63. ““енератор СРАР Miniflow® одноразовый (при необходимости), REF4000, т е с ф  
Мс( lical Innovations GmbH, Германия, не более 50 шт.
64. Назальные канюли для новорожденных с прямыми зубцами для назального С^АР 
раз: серами S (малый), М (средний), L (большой), XL (экстрабольшой)
(пр I необходимости), per. удостоверение К® ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лт(а.>л 
Bej] икобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.; 
или канюли назальные (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/102129, 
«Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthcare Limited)
не более 50 шт. 
65. VlacKH для вентиляции лёгких для новорожденных, размерами S (малый), М (фе;| 
L (( ольшой), XL (экстрабольшой): маски для СРАР (при необходимости), per. 
удо :товерение № ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лтд.», Великобритания (Inter juri] 
Ltd , не более 50 шт.;
или маски лицевые дыхательные (при необходимости), per. удостоверение №  ФС!
2011/10229, «Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthcare 
L m  ited), не более 50 шт.
66. Держатели-фиксаторы: для шлангов и трубок - шапочки (при необходимости)^ ре: 
удо ^товерение № ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лтд.», Великобритания (Interpur^ 
Ltd ), не более 50 шт.;
или! шапочки-фиксаторы дыхательные (при необходимости), per. удостоверение } 5 ^|ПЗ 
201 /10229, Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthcj re 
Lim ited), не более 50 шт.
67. Сомплект внешнего аккумулятора (при необходимости), ТЭСМ.183003, в со ст^ё  
акк тиулятор, DT12-I8 12V, 18Ah, Delta, КНР - 1 шт. или аккумулятор, CSB GP 1217|]
17а I, CSB Battery, Тайвань - 1 шт.; устройство зарядное АКБ 12В, 2А, SP-2N, Sma rt Й 
КН * - 1 шт.; рюкзак, CU-94610 VIGO Backpack 200 черный 30х12,5х^см , Cullma] ш,
Гер лания -1  шт.; кабель питания от внешнего источника постожного TOxi^TOCh I.
184 )22, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия - 1 шт.; кабель питания от вн гш|| 
ист* >чника постоянного тока, ТЭСМ. 184022-01, 0 0 0  фирма «Тритбн-Эле10ронй| С» 
Рос :ия -1  шт. (при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектрошшС», Россия^ 1 a|(|i
68. Сомплект дополнительного оборудования, ТЭСМ.233006^ в составе; предохра шт) 
ВП' '6-10-2А, АГО 0481.304 ТУ, ОАО «Радиодеталь», Россия^ 2 шт,; фи?штрую11Н й I;] 
3aiu еститель руководителя Федеральной службы 
по 1 [адзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 декабря 2020 года jv„ РЗН 2015/2814

Лнс11

эле.уент, C104-F21/1-OX1, Camozzi Group S.p.A., Италия - 1шт.; мембрана, ТЭСМ 
фирма «ТритоН'ЭлектроникС», Россия -  1 шт.; фильтр пылевой, ТЭСМ.009^  ̂
фирма «Три-тон-ЭлектроникС», Россия - 2 шт.; кольцо, ТЭСМ.049124, ООО  ̂

[тон-ЭлектроникС», Россия - 2 шт.; ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Росс 
уководство по эксплуатации, ТЭСМ.941144.001 РЭ, ООО фирма «Тритон- 

:фтроникС», Россия -1  шт.
lacnopT , ТЭСМ.941144.001 ПС, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия 
Тара транспортная, ТЭСМ.233003, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Pocci 
тара транспортная, ТЭСМ.233003-01, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Р<

 ̂ г.
Тара транспортная (при необходимости), ТЭСМ.233007, ООО фирма «Тритон 

le ктроникС», Россия -1  шт.
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