
Ф Е Д Е РА Л ЬН А Я С Л У Ж БА  П О  Н А Д ЗО Р У  В СФ ЕРЕ  ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

(Р О С ЗД Р А В Н А Д ЗО Р)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года jyo РЗН 2015/2814

медицинское изделие 

Ап1 lapar искусственной вентиляции легких Zisline в исполнениях 

М \ 200, MV300, MV350 по ТУ 32.50.21-020-32119398-2020

Нас гоящее регистрационное удостоверение выдано

Об) цество с ограниченной ответственностью фирма *'Тритон-ЭлектроникС 

(0(Ю  фирма "Тритон-ЭлектроникС”), Россия, 620027, Свердловская обл., 

г. Е катеринбург, ул. Шевченко, д. 9, помещ. 217

Пр( изводитель

Об) цество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-ЭлектроникС" 

(ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС"), Россия, 620027, Свердловская обл., 

г. Е катеринбург, ул. Шевченко, д. 9, помещ. 217

Mei то производства медицинского изделия

ОО О фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия, 620100, Свердловская обл., 

г. Е катеринбург, ул. Сибирский тракт, д. 12, стр. 5

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

сс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 

Деятельности 32.50.21.122

Нас гоящее регистрационное удостоверение имеет приложен1̂ ж  9  листах

П] щказом Росздравнадзора от П  декабря 2020 года 1 1740

ц пущено к обращению на территории Российской Федерации.

еститель руководителя Федеральной службы 

[адзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павл
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРА ВО ОХ РАН ЕН И Я

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года № РЗН 2015/2814

Лист 1

На м едицинское изделие
Ann |рат искусственной вентиляции легких Zisline в исполнениях

MV200, MV300, MV350 по ТУ 32.50.21-020-32119398-2020:

В СО! ггаве:

1. Э; ектронный блок, исполнение MV200, ТЭСМ.230001, ООО фирма «Тритон- 

Эле» троникС», Россия, 1 шт.;
или :>лектронный блок, исполнение MV300, ТЭСМ.230002, ООО фирма «Тритон- 

Эле» троникС», Россия, 1 шт.;
или :шектронный блок, исполнение MV350, ТЭСМ.230003, ООО фирма «Тритон- 

Эле» троникС», Россия, 1 шт.
2. Фильтр-регулятор, ТЭСМ.186143, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, 1 шт.

3. Тепежка транспортная, ТЭСМ. 186307, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия,

1,шт
или : ележка транспортная, ТЭСМ. 186307-01, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия,

1 шт
4. Шчанг кислородный, ТЭСМ.0460002-01, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия,

1 шт
или ] оланг кислородный, ТЭСМ.046002-02, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия,

1 шт
или шланг кислородный, 34I-OXY-GS/NS-5, Gentec (Shanghai) Corporation, КНР, 1 шт.; 

или шланг кислородный, 34U-OXY-DS/NS-5, Gentec (Shanghai) Corporation, КНР, 1 шт.

5. Шганга, WYAM030, Taizhou Weiye Machinery Manufacturing Со., Ltd, Китай, 1 шт.; 

или штанга, RSA010, Taizhou Weiye Machinery Manufacturing Со., Ltd, Китай, 1 шт.
6. V i лажнитель дыхательных смесей MR810 с принадлежностями (при необходимости): 

каме эа увлажнителя MR370 -1 шт.; дыхательный контур взрослый 900MR784 - не более 10 

шт.; сислородная маска HC431NIV - не более 50 шт., per. удостоверение № ФСЗ 2007/00742 

«Fisler & Paykel Healthcare Limited», Новая Зеландия, I шт.;

или; ълажнитель дыхательных смесей VADIVH-2000 для аппаратов искусственной 

вентиляции легких, с принадлежностями (при необходимости): камера увлажнителя, 
в ^ и  шт исполнения G-314002 - 1 шт.; контур дыхательный детский многоразовый, вариант 
испо1не-ния: G-330000 - не более 10 шт.; коннектор (угольник), вариант исполнения 

G-311025 - не более 50 шт.; трубка гофрированная с К01шййо^13ц(£1ех tube), вариант 
испо шения G-322011- не более 50 шт., per. у д о с т ^ ^ ш е  № ФС^^Ю /08292 ВАДИ 
Мешжал Текнолоджи Ко., Лтд.", Тайвань (V A D L^edii^Tecl^pk)^ Ltd.),

1ш т; j'":'"

или 3 влажнитель дыхательных смесей MR850 с прюгадле5йцрстямй;(^и необходимости): 

За»1естнтель руководителя Федеральной службы ^  ^

по аадзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  Н АД ЗОРУ  В СФЕРЕ ЗДРА ВО ОХ РАН ЕН И Я

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года № РЗН 2015/2814

Лист 2 V;_

темп фатурный датчик для увлажнителя, вариант исполнения 900MR869 - 1 шт.; кабель 
гибкого нагревателя, вариант исполнения 900MR805 - 1 шт.; камера увлажнителя, вариант 

исполнения MR370 - 1 шт., per. удостоверение № РЗН 2014/1416 Фишер энд Пэйкел 

Хелс сэр Лимитед", Новая Зеландия (Fisher & Paykel Healthcare Ltd.),

1 шт.
или }влажнитель дыхательных смесей ТЕВЛАР-«УОМЗ» по АМНК.941629.001 ТУ (ТУ
32.50.21- 121-07539541-2018): вариант исполнения 3703.00000000 (при необходимости), per. 

удое: оверение № РЗН 2015/2620 АО «ПО «УОМЗ», Россия, 1 шт.;
или 5 влажнитель дыхательных смесей ТЕВЛАР-«УОМЗ» по АМНК.941629.001ТУ (ТУ

32.50.21- 121-07539541-2018): вариант исполнения 3703.00000000-01 (при необходимости), 

per. 3 достоверение № РЗН 2015/2620 АО «ПО «УОМЗ», Россия, 1 шт.

7. R1105 - взрослый дыхательный контур с обогревом линии вдоха (при необходимости), 

per. удостоверение № ФСЗ 2011/09111 "Фишер & Пэйкер Хелткер Лтд", Новая Зеландия 

(Fish 5Г & Paykel Healthcare Ltd.), не более 50 шт.;
или I ыхательные контуры реанимационные для взрослых с обогревом с принадлежностями 

(при яеобходимости): шланги дыхательные (до 5 шт.), соединители 

(до 7 шт.), влагосборник, держатели-фиксаторы (до 3 шт.), per. удостоверение № ФСЗ 
2009у03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.

8. Дь хательные контуры реанимационные для взрослых, для детей, для новорожденных с 

прин щлежностями (при необходимости): шланги дыхательные (до 5 шт.), соединители
(до 7 шт.), влагосборники (до 2 шт.), держатели-фиксаторы (до 3 шт.), per. удостоверение № 

ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 

50 пг '.

9. Дь хательные контуры реанимационные для детей с обогревом с принадлежностями (при 

необ5:одимости): шланги дыхательные (до 5 шт.), соединители (до 7 шт.), влагосборник, 

держ; 1тели-фиксаторы (до 3 шт.), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал 

Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.

10. К )нтур дыхательный детский многоразовый (при необходимости), 662-202-СНЕ,

«Gen ес (Shanghai) Corporation», КНР, не более 10 шт.
11. К )нтур дыхательный взрослый многоразовый (при необходимости), 663-202-АВЕ,

«Gen ес (Shanghai) Corporation», КНР, не более 10 шт.

12. Т])убки гофрированные силиконовые для дыхательных ^^яфа^овТПЗ^ по ТУ 9444-

016-48423543-2007 (при необходимости), per. удостовере^^^^!»ФСР 2001^0^44 
ООО "РТИ Силиконы", Россия, не более 10 шт.

13. К )нтур дыхательный с принадлежностями (при Heo6fe^wp?^j^-biP^OKl^ шланг -
до 5 I тг.; влагосборник - до 2 шт.; фиксатор -1 шт.; -

Заместитель руководителя Федеральной службы .

по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ч .

Ф Е Д Е РА Л ЬН А Я С Л У Ж БА  П О  Н А Д З О Р У  Б СФ ЕРЕ  ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

(Р О С ЗД Р А В Н А Д ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 11 декабря 2020 года № РЗН 2015/2814

Лист 3

до 3 Ьгг.; фильтр -1 шт.; трубка -1 шт., per. удостоверение № ФСЗ 2011/09985 "ВБМ 

Мед щинтехник ГмбХ", Германия (VBM Medizintechnik GmbH), не более 10 шт.

14.8 омплект дыхательного контура для аппаратов ингаляционного наркоза и 
иску хтвенной вентиляции легких КД-"МС-1" по ТУ 9398-001-72474991-2005 (при 

необ содимости), per. удостоверение № ФСР 2010/07116 ООО «Медсиликон», Россия, 

не б< лее 10 шт.
15. Контур дыхательный взрослый одноразовый (при необходимости), 038-01-155В, 
Flexisare Medical Limited, Великобритания, не более 100 шт.

16. Контур дыхательный неонатальный одноразовый (при необходимости), 038-03-315, 

Flexicare Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
17. К онтур дыхательный детский одноразовый (при необходимости), 038-02-155В, Flexicare 

Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
18. Контуры дыхательные полимерные и переходники (коннекторы) для дыхательных 
контфов одноразового использования, нестерильные по ТУ 32.50.21-154-17121966-2019 

(при необходимости), per. удостоверение № РЗН 2019/9263 ЗАО "НПП "ИНТЕРОКО", 

Россия, не более 50 шт.
19. Дыхательные вирусо-бактериальные фильтры в комплекте с соединителями или без: для 

паци гнтов; для дыхательных контуров; для аппаратов (при необходимости), per.
удое оверение Ко ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical 

Ltd), не более 500 шт.;
или ( )ильтры воздушные (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/11170

"Ков шен Ллс", США (Covidien Lie.), не более 500 шт.;
или ()ильтр дыхательный для аппаратов ИВЛ по ТУ 9398-136-17121966-2011

(при необходимости), per. удостоверение № ФСР 2011/11397 ЗАО "НПП "ИНТЕРОКО",

Росс; 1я, не более 500 шт.
20. J] ыхательные вирусо-бактериальные фильтры - тепловлагообменники в компле^Ь^ с 

соед] [кителями или без: для пахшентов; для дыхательных контуров; для аппаратов 

(при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", 
Великобритания (Intersmgical Ltd), не более 500 шт.;
или 1 епловлагообменники (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/11170 
"Ков 1ден Ллс", США (Covidien Lie.), не более 500 шт.
21. <1 ильтры механические (при необходимости), per. удос^верише № 2011/11170

"Ков 1ден Ллс", США (Covidien Lie.), не более 500 шт. .
22. Фильтр дисковый (при необходимости), 010-740, FlexIcaTe

Великобритания, не более 500 шт. l  ̂ ■
23. Дыхательные мешки объёмом: 0,5л, 1.0л, 3.0л: для решима^(ИШЫХ'Дыэш1#льных

— '.м  ^  г  Т

Зая [еститель руководителя Федеральной службы 

по хадзору в сфере здравоохранения . Ч. ДЛО.  Павлюков
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Ф Е Д Е РА Л ЬН А Я  С А У Ж БА  П О  Н А Д ЗО Р У  В С Ф Е РЕ  ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

(Р О С ЗД Р А В Н А Д ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

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

Лист 4

контуров (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал 

Лтд.Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 5 шт.;
или пешки (при необходимости), per. удостоверение Х® ФСЗ 2008/02774 "Уномедикал 

Инк.', США (Unomedical Inc.), не более 5 шт.

24. Ь [ешок резервный 0,5л (при необходимости), 038-83-805NL, Flexicare Medical Limited, 

Велг кобритания, не более 5 шт.
25. Мешок резервный Зл (при необходимости), 038-81-830NL, Flexicare Medical Limited, 

Веля кобритания, не более 5 шт.
26. С оедннители с портами или без, в комплекте с линиями мониторинга или без: жесткие; 

эластомерные; гибкие; шарнирные; прямые; угловые; Т-образные; Y-образные; адаптеры 
(при необходимости), per. удостоверение Ш  ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.",

ВелЕ кобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 пгг.
27. Линии мониторинга в комплекте с соединителями, фильтром или без: линии 

MOHS торинга содержания углекислого газа; линии мониторинга давления

(при необходимости), per. удостоверение Х9 ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", 

Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.;
или J[иния мониторинга с соединителями (при необходимости), 2 м, 010-700, Flexicare 

Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.

28. Влагоотделитель (при необходимости), DRYLINE™ Water Trap, Adult 60-13100-00, 

Shenpen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, не более 50 шт.
29. Влагоотделитель (при необходимости), DRYLINE™ II Water Trap, Adult 100-000080-00, 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., КНР, не более 50 шт.

30. Модуль газоанализа дыхательной смеси (без отбора пробы) (при необходимости) в 

состгве, ТЭСМ.506001: датчик С02 в прямом потоке, ТЭСМ.506138 - 1 шт.; 

вентиляционный адаптер взрослый/детский (при необходимости), ТЭСМ.706020 - 1 шт.; 

вент1 [ляционный адаптер детский/ неонатальный (при необходимости), ТЭСМ.706021 -

1 ш т, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт.

31. Вентиляционный адаптер взрослый/детский (при необходимости), ТЭСМ.706020, ООО 

фиp^ а «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт.
32. Вентиляционный адаптер детский/ неонатальный (при необходимости), ТЭСМ.706021, 
ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10

33. Датчик оптоэлектронный пульсоксиметрический ДОП|й-«Трйтон>УП^^  ̂ 9441-009-
32119398-2001 (при необходимости), per. удостоверение^^^^^;2!0^^/:1Д675ООО фирма 

«Тригон-ЭлектроникС», Россия, не более 30 шт. ; ;  1 koV

34. Датчик оптоэлектронный пульсоксиметрический ДС^ц-‘«ТГ}^дц» ТУ_^41-009-
32119398-2001 (при необходимости), per. удостоверение)^ фирма

Заместитель руководителя Федеральной службы

по радзору в сфере здравоохранения С -Д.Ю. Павлюков
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Ч -

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

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

Лист 5

«TpirroH-ЭлектроникС», Россия, не более 30 шт.
35. Датчик пульсоксиметрический неонатальный одноразовый (при необходимости),
DN- !211-6, «Envitec-Wismar GmbH», Германия, не более 30 шт.
36. Датчик пульсоксиметрический неонатальный одноразовый (при необходимости), 
DW-2211-6, («Envitec-Wismar GmbH», Германия, не более 30 шт.
37.1 [ереходник датчика пульсоксиметрического (при необходимости), ТЭСМ.534014-01, 
ООС' фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 30 шт.
38.1 аспылители в комплекте с коннектором и трубкой (при необходимости), per.
удое говерение № ФСЗ 2009/03551 "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical 
Ltd), не более 50 шт.;
или )аспылитель (при необходимости), 032-10-005, Flexicare Medical Limited,
Вел1 кобритания, не более 50 шт.
39.1 [ебулайзер микропомповый (при необходимости), Aerogen PRO, "Aerogen Ltd.", 
Ирл}ндия, 1 шт.;
или гебулайзер микропомповый (при необходимости), GUN-300vt, Gentec (Shanghai) 
Corporation, КНР, 1 шт.
40. Маски для вентиляции лёгких для взрослых, для детей размерами XS (экстрамалый),
S ( m j  1Лы й ) ,  М (средний), M/L (средний/большой), L (большой), XL (экстрабольшой): маски 
для I [еинвазивной вентиляции (при необхохшмости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 
"Ин1 ерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.
41. Маска Full Face iVolve (размеры S, М, L) (при необходимости), BMC-FM, «ВМС Medical 
Со.,1 ,td», КНР, не более 50 шт.
42. К атетер (при необходимости), ТЭСМ.046502, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС»,
Росс 1я, не более 15 шт.
43. Катетер баллонный эзофагеальный взрослый (при необходимости), REF 47-9005,
Соо{ erSurgical, Inc., США, не более 15 шт.
44. К атетер назогастральный многофункциональный (пищеводный двухбаллонный 
взрошый) (при необходимости), NutriVent™ REF09031015, SIDAM s.r.l., Италия, не более 
15 шг.
45. Канюля высокопоточная назальная для взрослых (размеры S, М, L)^Veoflo®, Flexicare 
Medical Limited, Великобритания, не более 50 шт.
46. Кабель питания (сетевой), ПВС-ВП 3x1,0 (3 м, разъем питавтаС13),Произ^^ственная
комгания «Электрическая мануфактура», Россия, 1 шт.; *
или ] :абель питания, NEMA 5-15 IEC320C13 Зм, 125В,10А, 18А|УО/3/че^ьй. S&y£)nlme, 
CmVi, 1шт.;
или ]:абель питания, India IS 1293 16АЗ lEC 60320 С13 Зм, 250j&;10A, ЙО^УУ-Щ^О

San гествтель руководителя Федеральной службы 
аадзору в сфере здравоохранения Д3б&. Павлюков
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Ф Е Д Е РА Л ЬН А Я  С Л У Ж БА  П О  Н А Д З О Р У  Б С Ф Е РЕ  ЗД Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

(Р О С ЗД Р А В Н А Д ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года № РЗН 2015/2814

Лист 6 V

чернь гй. Stay Online, США, 1 шт.

47. Д 1ТЧИК пульсоксиметрический многоразовый, устанавливаемый на палец, для взрослых 

(при 1 ьеобходимости), LNCS DCI (1863), "Masimo Corporation”, США, не более 10 шт.
48. Датчик пульсоксиметрический многоразовый многоконтактный (при необходимости), 

LNC5 Y (2258), "Masimo Corporation", США, не более 10 шт.
49. Датчик пульсоксиметрический самоклеящийся для новорожденных
(при необходимости), LNCS Inf (2328), "Masimo Corporation", США, не более 10 пгг.

50. Датчик пульсоксиметрический самоклеящийся неонатальный/взрослый

(при ] ьеобходимости), LNCS Neo (2329), "Masimo Corporation", США, не более 10 шт.

51. Датчик пульсоксиметрический самоклеящийся неонатальный (при необходимости), 

LNCS NeoPt (2330), "Masimo Corporation", США, не более 10 шт.

52. Ю бель для датчика пульсоксиметрии (при необходимости), LNC-10(1814), "Masimo 

Согрс ration", США, не более 10 шт.
53. Трубка соединительная для сочетанной ИВЛ (при необходимости), ТЭСМ.236002, ООО 

фирм I «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 15 шт.
54. Переходник для сочетанной ИВЛ взрослый (при необходимости), ТЭСМ.236145, в 

составе: соединители: Т-образные - не более 5 шт., per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551 

"Инт€ рседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd) или соединитель, ТЭСМ.239637, 

ООО |>ирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия - 1 шт.; адаптер, ТЭСМ.239631, ООО фирма 

«ТрИ1 он-ЭлектроникС», Россия - 1 шт.; адаптер, ТЭСМ.239631-01, 0 0 0  фирма «Тритон- 
Элек] роникС», Россия - 1 шт. (при необходимости); ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», 

Росси я, не более 15 шт.
55. Переходник для сочетанной ИВЛ неонатальный (при необходимости), ТЭСМ.236146, 

ООО J)HpMa «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 15 шт.

56. Мэдуль потока внешний (при необходимости), ТЭСМ.236001, в составе: кабель датчика 

потока, ТЭСМ.236116, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия - 1 шт.; датчик потока 

многс разовый, SFM3400 - AW, Sensirion, США - не более 10 шт.; датчик потока 

одноразовый, SFM3400 - D, Sensirion, США - не более 50 шт.; ООО фирма «Тритон- 

Элек1 роникС», Россия, не более 10 шт.
57. Ген^атор СРАР Medijet® одноразовый, REF1000, medin Medical Innovations GmbH, 

Гермгния, не более 50 шт.
58. Rl '224 - неонатальный дыхательный контур постоянношясйп»ка«;^^«ерой MR290 

(при I [еобходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/091.Пу-"ФйШ€рг^^ Хелткер 

Лтд", Новая Зеландия, Fisher & Paykel Healthcare Ltd., н е^ л ^ Д О

или RT124 - неонатальный 

per. у, щетоверение № ФСЗ 

Зам мггитель руководителя Федеральной службы

по я адзору в сфере здравоохранения Павлюков
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Ф Е Д Е РА Л ЬН А Я  С Л У Ж БА  П О  Н А Д ЗО РУ  В СФ ЕРЕ ЗД РА В О О Х РА Н Е Н И Я

(РО С ЗД Р А В Н А Д ЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года № РЗН 2015/2814

J]

Fis4
59.

прр

(до
№

50

или

ег & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.

Дыхательный контур реанимационный для новорожденных с обогревом с 

надлежностями (при необходимости): шланги дыхательные (до 3 шт.), соединк 

7 шт.), генератор потока, камера увлажнителя, линия мониторинга, per. удост( 

<t>G3 2009/03551, "Интерседжикал Лтд.", Великобритания (Intersurgical Ltd), не

] [ГГ.
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MS

дыхательный контур пациента с генератором дыхания (при необходимости), 

товерение № ФСЗ 2011/10229, «Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», BenHKo6pHT)aHi  ̂

iration Healthcare Limited), не более 50 шт.

Сонтур дыхательный АМСР1409/052 (при необходимости) в составе: линия b^oxj 

еваемая (длина 1,2 м, диаметр 10 мм) с портом датчика температуры и конн 

^тренний дишетр 22 мм и внутренний диаметр 10 мм); трубка (длина 0,6 м, до 

с коннекторами (внутренний диаметр 22 мм и внутренний диаметр 22 мм) 

нитель (длина 0,3 м, диаметр 10 мм) с коннекторами (внутренний диаметр 10 

р^жный диаметр 10 мм); камера увлажнителя быстрого заполнения; линия конт ро 

ения (длина 1,8 м, диаметр 3 мм) с коннектором «луер»; генератор пСРАР М 

штук в упаковке) с канюлями назальными (размеры Micro 1шт., Small 2шт., \

., Large 2шт., XLaige 1шт., Medium-Wide 1шт., Large-Wide 1шт.), масками наз^ь|

: меры Small 1шт., Medium 1шт;, Large 1шт., X-Large 1шт.), шапочками-фиксат )р 

еры XX-Small 1шт., X-Small 1шт., Small 1шт., Medium 2шт., Large 2шт., X-L irg 

Large 1шт., XXX-Large 1шт.), линейкой-указателем размеров; инструкция-вю 

удостоверение № РЗН 2019/8024, "Армстронг Медикал Лимитед", Соединен 

левство (Armstrong Medical Limited), не более 5 шт.

<анюли назальные (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/10229, 

спирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthcare Limited), н 

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

lie

ами

Kl-

K)J

] ЛТ.

Цыхательные контуры реанимационные для новорожденных,с-обогревом с 

)Е(надлежностями (при необходимости); шланги дыхательные (до 5 шт.),;соединк 

7 шт.), влагосборник, камера увлажнителя, линия мониторинге^ держатели.-фи <

3 шт.), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал ЛтД.>>^Великс|бр1 

itfersurgical Ltd), не более 50 шт.; ~ -
илг RT225 - неонатальный дыхательный контур опорного^отока е камерой МР5^ 

(пр I необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/09111 "Фишер & Пэйкер 'X 

3aiv еститель руководителя Федеральной службы
по радзору в сфере здравоохранения Парл!

0ф7

UIT

Гл

1В

-

' IИ
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



a

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Лт;
ИЛ!-
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63.
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68. 
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от 11 декабря 2020 года № РЗН 2015/2814

J] и<п|

МЛ1
лг

АР

:9,

с 3ej

", Новая Зеландия, Fisher & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.;
RT125 - неонатальный дыхательный контур опорного потока (при необходи 
удостоверение № ФСЗ 2011/09111, "Фишер & Пэйкер Хелткер Лтд", Новая 3( 
ег & Paykel Healthcare Ltd., не более 50 шт.
енератор СРАР Miniflow® одноразовый (при необходимости), REF4000, medb 
ical Innovations GmbH, Германия, не более 50 шт.
Назальные канюли для новорожденных с прямыми зубцами для назального С 
ерами S (малый), М (средний), L (большой), XL (экстрабольшой) 
необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лт1ц. ̂  

фисобритания (Intersurgical Ltd), не более 50 шт.; 
канюли назальные (при необходимости), per. удостоверение № ФСЗ 2011/102|2 
спирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthcare Limited 
олее 50 шт.
vlacKH для вентиляции лёгких для новорожденных, размерами S (малый), М ( 
льшой), XL (экстрабольшой): маски для СРАР (при необходимости), per. 

^товерение № ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лтд.», Великобритания (Inter 
, не более 50 шт.;
маски лицевые дыхательные (при необходимости), per. удостоверение № ФС 
/10229, «Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Health*; 

ited), не более 50 шт.
Держатели-фиксаторы: для шлангов и трубок - шапочки (при необходимости) 
:товерение № ФСЗ 2009/03551, «Интерседжикал Лтд.», Великобритания (Inter
), не более 50 шт.;
шапочки-фиксаторы дыхательные (при необходимости), per. удостоверение 
/10229, Инспирэйшн Хэлскеа Лимитед», Великобритания (Inspiration Healthc4r< 

ited), не более 50 шт.
комплект внешнего аккумулятора (при необходимости), ТЭСМ. 183003, в сос 
'мулятор, DT12-18 12V, 18Ah, Delta, КНР - 1 шт. или аккумулятор, CSB GP 12 
, CSB Battery, Тайвань - 1 шт.; устройство зарядное АКБ 12В, 2А, SP-2N, Smart 
- 1 шт.; рюкзак, CU-94610 VIGO Backpack 200 черный 30х12,5х^ш, Cullm 
ания - 1 шт.; кабель питания от внешнего источника постржного ток^ ТЭСЬ 
22, 0 0 0  фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия - 1 шт.; кабель питания от 
чника постоянного тока, ТЭСМ. 184022-01, 0 0 0  фирма «Трит6н-Электронй|)С 
:ия -1 шт. (при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россф 
Сомплект дополнительного оборудования, ТЭСМ.233006, в составе: предо 
6-10-2А, АГО 0481.304 ТУ, ОАО «Радиодеталь», Россия -' 2 шт.; фильтрукмфй 
стнтель руководителя Федеральной службы

•е;
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ФЕДЕРАЛ ЬНАЯ СЛ УЖ Б А П О  Н АД З ОР У В СФЕРЕ З Д Р АВООХР АН Е Н И Я

(Р ОезД Р АВН АД З ОР )

ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 11 декабря 2020 года jy® р зн  2015/2814

Jbciii

fieHT, 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 

«Тр йтон-ЭлектроникС», Россия - 2 шт.; ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Рос< 

^оводство по эксплуатации, ТЭСМ.941144.001 РЭ, ООО фирма «Тритон- 

€ [сгроникС», 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», Рек

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

е ктроникС», Россия - I шт.

Зам еститель руководителя Федеральной службы 
по 11адзору в сфере здравоохранения
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