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ФЕД,ЕР/^\ЬНАЯ СЛ\ОКБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБН.АДЗОР;

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 октября 2023 года № РЗН 2022/17393
На медицинское изделие
Копт\ р дыхательный одноразовый для аппаратов НВЛ, СРАР 
и кислородотерапии по ТУ 32.50.21-002-55796184-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ''МО "Отдел медицинской 
техники" (ООО "МО "Отдел медицинской техники"), Россия,
620102, Свердловская обл., г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, 
ул. Белореченская, д. 22

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "МО "Отдел медицинской 
техники" (ООО "МО "Отдел медицинском техники"), Россия,
620102, Свердловская обл., г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, 
ул. Белореченская, д. 22

Место производства медицинского изделия 
см.при.тожение

Номер регистрационного досье № РД-58348/72510 от 10.10.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах

приказом Росздравнадзора от 27 октября 2023 года 
допущено к обращению на территории Российской 
Заместитель руководителя Федеральной служ 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФКЛКРАЛЬИАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 октября 2023 тода Л» РЗН 2022/17393

Лист 1

Па медишшское изделие
Коит} р дыхательный одноразовый для аппаратов ИВЛ, СТАР п
кислородотерапин по ТУ 32.50.21-002-55796184-2020, варианты исполнения:
1. Контур дыхательный детский, в составе:
1.1. Шланг дыхательный - 2 шт., варианты исполнения:
- 1'офрированный (длина 1540 мм, 0  19);
- конфигуриру емый (длина 1540 мм. О 22);
- гладкоствольный (длина 1560 мм, 0  18).
- гофрированный (длина 1840 мм, 0  19);
- конфигурируемый (длина 1840 мм, 0  22):
- гладкоствольный (длина 1840 м.м, О 18).
1.2. У-переходннк с портом 0  7,5 - 1 шт.
1.3. Угловой переходник с портом 0  4 -1  шт.
1.4. Лимб - 1 шт.. варианты исполнения (при необходимости);
- гофрированный (длина 1300 мм, 0  19);
- конфигурируемый (длина 1150 мм. G 22);
- гладкоствольный (длина 800 мм. 0  18).
1.5. Соединитель - не более 3 шт. (при необходимости).
1.6. Соединитель с дополнительными портами - нс более 3 шт., 
варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный;
- конфигурируемый;
- гладкоствольный.
1.7. Фильтр дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
1.8. Тепловлагооб.менник дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
1.9. Мешок дыхательный безлатексный объе%5 0,5, 1,2 л - 1 шт. (при необходимостт!).
1.10. Камера увлажнителя автозаполняемая универсальная - 1 шт.
(при необходимости).
1.11. Маска дыхательная наркозная, раз.меры 1, 2. 3 - не более 3 шт.
(при необходимости).
1.12. Инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
2. Контур дыхательный неонатальный, в составе:
2.1. Шланг дыхательный гофрированный (длина- ^  -  шт.
2.2. Y-переходник с портом 0  4 -1  шт.
2.3. Лимб д;1ина 640 мм. 0  14-1 шт.
2.4. Соединитель - не более 3 шт. (при необхо
Замести гель руководи! еля Федеральной сл' 
по надзору в сфере здравоохранения ' Д.Ю. Павлюков
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fl)EAEP.\.\bHAil СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБИАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
О Т  27 о к т я б р я  2023 года № РЗН 2022/17393

Лист 2

2.5. Соединитель с дополнительными портами - не более 3 шт.. 
варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный:
- конфигурируемый;
- гладкоствольный.
2.6. Фильтр дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
2.7. Тепловлагообменник дыхательный - не более 3 шт. (при необходи.мости).
2.8. Мешок дыхательный безлатексный объем 0,5. 1 л - 1 шт. (при необходимости).
2.9. Камера увлажнителя автозаполняемая универсальная - 1 шт. (при необходимости)
2.10. Маска дыхательная наркозная, размеры О, 1. 2 - не более 3 шт. . •
(при иеоб.ходимости).
2.11. Инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
3. Контур ды.хательный взрослый, в составе;
3.1. Шланг дыхательный - 2 шт., варианты исполнения;
- гофрированный (длина 1540 мм. О 25);
- конфигурируемый (длина 1540 мм. 0  25);
- гладкоствольный (длина 1540 м.м, О 22);
- гофрированный (длина 1800 мм. 0  25);
- конфигурируемый (длина 1850 мм. 0  25);
- гладкоствольный (длина 1740 мм, G 22).
3.2. Y-переходник с портом 0  7,5 - 1 шт.
3.3. Угловой переходник с портом 0  4 -1  шг.
3.4. Прямой переходник - 1 шт.
3.5. Лимб - 1 шт.. варианты исполнения (при необходимости);
- гофрированный (длина 1000 мм. О 25);
- конфигурируемый (длина 1100 мм. 0  25);
- гладкоствольный (длина 930 мм. О 22).
3.6. Соединитель - не более 3 шт. (при необходимости).
3.7. Соединитель с дополнительными портами - не более 3 шт.. 
варианты испо.тнсния (при необходимости);
- гофрированный:
- конфигурируемый:
- гладкоствольный.
3.8. Фильтр дыхательный - не более 3 шт.
3.9. Тепловлагообменник дыхательный - ь^-^л'еег^*Дх<^Ц^^^бходимостн).
3.10. Мешок дыхательный безлатексный необходимости).
За,местите.1ь руководителя Федера.тьно|У^ужб£14( 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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Ф1^Д,ЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНР1Я

(РОСЗЛРАБ!1АДЗОР) '
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к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 октября 2023 года А1> РЗН 2022/17393
Лист 3

3.11. Камера увлажнителя автозаполняемая универсальная - 1 шт.
(при необходимости').
3.12. Маска дыхательная наркозная, размеры 2. 3, 4, 5 - не более 3 шт.
(при необходимости).
3.13. Инструкция по применению - 1 шт. (на транспортн\то тару).
4. Конт>р дыхательный неонатальный с двумя линия.ми обогрева, в составе;
4.1. Шлаш'дыхательный гофрированный (длина 1540 мм. 0  14) - 1 шт.
4.2. Шланг дыхательный гофрированный (длина 1250 м.м. О 14j - 1 шт.
4.3. Шланг дыхательный гофрированный (длина 380 мм, 0  14) - 1 шт.
4.4. У-псреходник с портом 0  4 -1  шг.
4.5. Прямой переходник - 2 шт.
4.6. Лимб длина 640 мм. 0  14-1 шт.
4.7. Линия давления 2200 мм - 1 шт.
4.8. Соединитель - не более 3 шт. (при необхолимости).
4.9. Соединитель с дополннте.тьными портами - не более 3 шт.. 
варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный;
- конфигурируемый;
- гладкоствольный.
4.10. Фильтр дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
4.11. Тепловлагообменник дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
4.12. Мешок дыхательный безлатексный объем 0.5, 1 л - 1 шт. (при необходимости).
4.13. Камера \ълажннтеля автозаполняемая универсальная - 1 шт. (при 
необходимости).
4.14. Канюля назальная детская (неонатальная) для пСРАР-терапии, размеры XS. S, М. 
L - не более 3 шт. (при необходимости).
4.15. Маска дыхательная для пСРАР-терапии, размеры S, М, L, XL - не более 3 шт. 
(при необходимости).
4.16. Маска дыхательная наркозная, размеры 0. 1,2 - не более 3 шт. (при 
необходимости).
4.17. Шапочка - фиксатор, размеры 0. 00. 1.2. 3, 4, 5. 6. 7 - не более 3 шт. (при 
необходимостн).
4.18. Генератор дыхания - не более 3 шт. (при необ^^е$бТ^Й
4.19. Инструкция по применению - 1 шт. (на зран
5. Контур дыхательный взрослый с двумя лнни^^^^оОвГРева,' в- ве:
5.1. Шланг дыхательный гофрированный (дли 
Заместитель руководителя Федеральной сл 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРН ЗАРАЪООХРАНЕИШ
(РОСЗДД'АВНМЗОР)
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К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 27 октября 2023 года РЗН 2022/17393

5.2. Y-переходник с портами О 3,5 и О 7,5 - 1 шт.
5.3. Угловой переходник с портом О 7,5 - 1 шт.
5.4. Прямой переходник - 1 шт.
5.5. Лимб длина 540 мм, О 25 - 1 шт.
5.6. Соединитель - не более 3 шт. (при необходимости).
5.7. Соединитель с дополнительными портами - не более 3 шт., 
варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный:
- конфигурируемый:
- гладкоствольный.
5.8. Фильтр дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
5.9. Тепловлагообменник дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
5.10. Мешок дыхательный безлатексный объем 2. 3 л - 1 шт. (при необходимости).
5.11. Камера увлажнителя автозаполняемая \ииверсальная - 1 шт.
(при необходимости).
5.12. Маска дыхательная наркозная, размеры 2, 3, 4. 5 - не более 3 шт.
(при необходимости).
5.13. Инструкция по применению - 1 шт. (на транспортн^то тару).
6. Контур дыхательный неонататьный с одной линией обогрева и влагосборником. 
в составе:
6.1. Шланг дыхательный гофрированный (длина 380 мм, 0  14) - 1 шт.
6.2. Шланг дыхательный гофрированный (длина 650 мм, О 14) - 1 шт.
6.3. Шланг дыхательный гофрированный (длина 980 мм, 0  14) - 1 шт.
6.4. Шланг дыхательный гофрированный (длина 1250 мм, О 14) - 1 шт.
6.5. Y-перехолник с портом 0  4 -1  шт.
6.6. Прямой переходник - 2 шт.
6.7. Лимб длина 640 мм, 0  14-1 шт.
6.8. Влагосборник, объем 40 мл - 1 шт.
6.9. Соединитель - не более 3 шт. (при необходи.мости).
6.10. Соединитель с дополнительными порта.ми - не более 3 шт., варианты исполнения 
(при необходимости):
- гофрированный;
- конфигурируемый:
- гладкоствольный.
6.11. Фильтр дыхательный - не более 3 шт. (при
6.12. Тепловлагообменник дыхательный - не боле|^чпж-^)
Заместитель руководителя Федеральной служ! 
по надзору в сфере здравоохранения
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ОТ 27 октября 2023 года № РЗН 2022/17393
Лист 5
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6.13. Мешок дыхательный безлатексный объем 0.5. 1 л - 1 шт. (при необходимости).
6.14. Камера увлажнителя автозаполняемая универсальная - 1 шт.
(при необходимости).
6.15. Канюля назальная детская (неонатальная) для пСРАР-терагши. размер XS. S, М. L
- не более 3 шт. (при необходимости).
6.16. Маска дыхательная для пСРАР-терапии, размер S. М. L. XL - не более 3 шт.
(при необходимости).
6 .17. Маска дыхательная наркозная, 0, 1,2 - не более 3 шт. (при необходимости).
6.18. Шапочка-фиксатор, размеры 0. 00, 1. 2, 3, 4, 5, 6, 7 - не более 3 шт.
(при необходн.мости).
6.19. Генератор дыхания - не более 3 шт. (при необходн.мости).
6.20. Инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
7. Контур дыхательный детский с двумя влагосборниками, в составе:
7.1. Шланг дыхательный - 4 шт.. варианты исполнения:
- гофрированный (длина 2530 мм, 0  19);
- конфигурируемый (длина 2200 мм. О 22):
- гладкоствольный (длина 1650 мм, 0  18).
7.2. Y-переходник с портом 0  7,5 - 1 шт.
7.3. Угловой переходник с портом 0  4 -1  шт.
7.4. Влагосборнпк. объем 40 мл - 2 шт.
7.5. Лимб - 1 шт., варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный Сплина 1300 мм. 0  19);
- конфигурируемый (длина 1150 мм, О 22);
- гладкоствольный (длина 800 мм. 0  18).
7.6. Соединитель - не более 3 шт. (при необходимости).
7.7. Соединитель с дополнительными портами - не более 3 шт.. 
варианты исполнения (при {юобходимости);
- гофрированный;
- конфигурируемый;
- гладкоствольный.
7.8. Фильтр дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
7.9. Тепловлагообменник дькательнын - не более 3 шт.
7.10. Мешок дыхательный безлатексный 2, 3 л - 1
7.11. Камера увлажнителя автозаполняемая >ниве̂
(при необходимости).
7.12. Маска дыхательная наркозная, размеры 1, 
Заместитель руководителя Федеральной слу 
по надзору в сфере здравоохранения

обходимости). 
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от 27 октября 2023 года № РЗН 2022/17393

Лист 6

(при необходимости).
7.13. Инструкция по применению > 1 шт. (на транспортную тару).
8. Контур дыхательный неонатальный с дв\л1я влагосборниками, в составе:
8.1. Шланг дыхателы1ый гофрированный (длина 850 мм, 0  14) - 4 шт.
8.2. Y-переходник с портом 0  4 -1  шт.
8.3. Влагосборник. объем 40 мл - 2 шт.
8.4. Лимб длина 620 мм. 014 - 1 шт.
8.5. Соединитель - не более 3 шт. (при необходимости).
8.6. Соединитель с дополнительными портами - не более 3 шт., 
варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный;
- конфигурируе.мый:
- гладкоствольный.
8.7. Фильтр дыхательный - нс более 3 шт. (при необходимости).
8.8. Теиловлагообменник дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
8.9. Мешок дыхательный безлатексный объем 0,5. 1 - 1 шт. (при необходимости).
8.10. Камера увлажнителя автозаполняемая универсальная - 1 шт.
(при необходимости).
8.11. Канюля назатьная детская (неонатальная) для пСРАР-терапш!. размеры XS, S, М. 
L - не более 3 шт. (при необходимости).
8.12. Маска дыхательная для пСРАР-терапии, размеры S, L, XL - не более 3 шт.
(при необходимости).
8.13. Маска дыхательная наркозная, размеры О, 1, 2 - не более 3 шт.
(при необходимости).
8.14. Шапочка-фиксатор, размеры 0, 00, 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 - не более 3 шт.
(при необходимости).
8.15. Генератор дыхания - не более 3 шт. (при необходимости).
8.16. Инструкция по применению - 1 шт. (на транспортную тару).
9. Контур дыхательный взрослый с двумя влагосборниками. в составе:
9.1. Шланг дыхательный - 4 шт., варианты исполнения:
- гофрированный (длина 910 мм, 0  25);
- конфигурируемый (длина 1050 мм, О 25);
- гладкоствольный (длина 880 мм, 0  22).
9.2. Y-переходник с портом О 7,5 - 1 шт.
9.3. Угловой переходник с портом 0  4 -1  шт.
9.4. Влагосборник, объе.м 60 мл - 2 шт.
Заместитель руководителя Федеральной слу;
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9.5. Лимб - 1 шт., варианты исполнения:
- гофрированный (длина 970 мм, 0  25):
- конфигурируемый (длина 1180 мм, 0  25);
- гладкоствольный (длина 850 мм, G 22).
9.6. Прямой переходник - 1 шт.
9.7. Соединитель - не более 3 шт. (при необходимое ги).
9.8. Соединитель с дополнительными портами - не более 3 шт.. 
варианты исполнения (при необходимости):
- гофрированный;
“ конфигурируемый;
- гладкоствольный.
9.9. Филыр дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости).
9.10. Тепловлагооб.менник дыхательный - не более 3 шт. (при необходимости). ^
9.11. Мешок дыхательный безлатексный объем 2, 3 л - 1 шт. (при необходимости).
9.12. Камера увлажнителя автозаполияемая универсальная - 1 шт.
(при необходимости).
9.13. Маска дыхательная наркозная, размеры 2, 3, 4, 5 - не более 3 шт.
(при необходимости).
9.14. Инструкция по применению - I шт. (на транспортн^то тару).
10. Контур дыхательный неонатальньш для СРАР-терапии. в составе:
10.1. Шланг дыхательный гофрированный (длина 1250 мм, О 14) - 1 шт.
10.2. Шланг дыхательный гофрированньш (длина 380 м.м, 0  14) - 1 шт.
10.3. Лимб длина 640 мм. 0  14 - 1 шт.
10.4. Дополнительные шланги д.зя подключения длина 640 мм - 2 шт.
10.5. Линия давления 2200 мм - 1 шт.
10.6. Соединитель - не более 2 шт. (при необходимости).
10.7. Соединитель с дополнительными порта.ми - не более 2 шт.. варианты исполнения 
(при необходимости):
- гофрированный;
- копфнгурируе.мый;
- гладкоствольный.
10.8. Фильтр дыхательный - не более 2 шт. (при необ
10.9. Теиловлагоооменник дыхательный - не более^^ й^имости).
10.10. Мешок дыхательный безлатексный объем »^^обходимости).
10.11. Kayiepa увлажнителя автозаполияемая уни 
необходимости).
Заместитель руководителя Федеральной служ
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10.12. Канюля назальная детская (неонатальная) для пСРЛР-терапии. размеры XS, S,
М, L - не более 3 шт. (при необходимости).
10.13. Маска дыхательная д.ля пСРАР-терапии, размер S. М, L. XL - не более 3 шт.
(при необходимости).
10.14. Маска дыхательная наркозная, раз.меры 0. 1. 2 - не более 3 шт.
(при необходимости).
10.15. Шапочка-фиксатор, размеры 0, 00, 1,2. 3, 4, 5, 6, 7 - не более 3 шт.
(при необходимости).
10.16. Генератор дыхания - не более 3 шт. (при необходимости).
10.17. Инструкция по при.менению - 1 шт. (на транспортную тару).
Место производства:
1. Vincent Medical Manufacturing Со.. Ltd.. Hat'RM В2, 7/F. Hang Fung Industrial Buildig. 
Phase 2, 2G Hok Yuen Street Hung Horn, Kowloon, Hong Kong.
2. Shaoxing Reborn Medical Devices Co., Ltd.. IF. Building 6, Medical Device Industrial 
Park. No. 21 Ilaitan Road, Binhai New Area, Shaoxing, Zhejiang. 312366, P.R. China.
3. OOO "МФ "OMET.A". Россия, 620010, Свердловская обл.. г. Екатеринбург, 
пер. Хибиногорский, д. 33.
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