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Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
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Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 27 января 2 0 2 5 :^ д 4 ^ ,м Т |^  

допущено к обращению на территории Россдайкой^ФеЯ~“

Руководитель Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения
А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(РОСЗДРАВНАДЗОР) Т

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от п  января 2023 года № РЗН 2023/19435

На медицинское изделие

А ппарат для спирометрии M IR с принадлежностями, варианты исполнения:

I. Аппарат для спирометрии MIR в исполнении Smart One с принадлежностями, в 

составе:

1. Основной блок.

2. Батареи ААА.

3. Руководство пользователя.

Принадлежности:

1. Одноразовая турбина с мундштуком - не более 600 шт.

2. Одноразовая турбина без мундштука - не более 600 шт.

3. Турбина индивидуального использования - не более 600 шт.

4. Мундштук одноразовый - не более 600 шт.

5. Комплект для индивидуального использования, в составе:

5.1. Турбина индивидуального использования.

5.2. Мундштук.

6. Антибактериальный фильтр - не более 600 шт.

II. Аппарат для спирометрии MIR в исполнении Smart One Oxi с опцией 

пульсоксиметрии с принадлежностями, в составе:

1. Основной блок.

2. Батареи ААА.

3. Руководство пользователя.

Принадлежности:

1. Одноразовая турбина с мундштуком - не более 600 шт.

2. Одноразовая турбина без мундштука - не более 600 шт.

3. Турбина индивидуального использования - не более 600 шт,

4. Мундштук одноразовый - не более 600 шт.

5. Комплект для индивидуального использования, в составе:

5.1. Турбина индивидуального использования.

5.2. Мундштук.

6. Антибактериальный фильтр - не более 600 шт.

П1. Аппарат для спирометрии MIR в  исполнении Spirobatik. Smart с принадлежностями,■ 

в составе:

1. Основной блок.

2. Батареи ААА.

3. Руководство пользователя.

Принадлежности:

Руководитель Федеральной службы 

по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВСЮХРАЙЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 января 2023 года № РЗН 2023/19435

1. Одноразовая турбина с мундштуком - не более 600 шт.
2. Одноразовая турбина без мундштука - не более 600 шт.

'/1  3. Турбина индивидуального использования - не более 600 шт,
4. Мундштук одноразовый - не более 600 шт.
5. Комплект для индивидуального использования, в составе:
5.1. Турбина индивидуального использования.
5.2. Мундштук.
6. Антибактериальный фильтр - не более 600 шт.
IV. Аппарат для спирометрии MIR в исполнении Spirobank Oxi с опцией 
пульсоксиметрии с принадлежностями, в составе:
1. Основной блок.
2. Батареи ААА.
3. Руководство пользователя.
Принадлежности:
1. Одноразовая турбина с мундштуком - не более 600 шт.
2. Одноразовая турбина без мундштука - не более 600 шт.
3. Турбина индивидуального использования - не более 600 шт.
4. Мундштук одноразовый - не более 600 шт.
5. Комплект для индивидуального использования, в составе:
5.1. Турбина индивидуального использования.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru


