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Ф ^ .Р Ч \ Ь Н А Я  СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О Е  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е  
НА М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е

от 17 мая 2024 года № р з н  2024/22660

На медицинское изделие
А ппарат искуствепной вентиляции легких ручной типа А М Б У  м ногоразовы й  
"Ю КИ групп"

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью "АРМ ЕДИ К А ”
(ООО "А РМ Е Д И К А ”), Россия,
620075, С вердловская область, г. Екатеринбург, ул. Ш евченко, д. 20, пом ещ . 7

П роизводитель
"Сямэнь Компауэр М едикал Тех Ко., Лтд.", Китай,
Xiam en С о т р о м е г  M edical Tech. Co., Ltd., Unit 301, No.16, X ianghong Road, 
X iang’an Torch Industrial Zone, 361101 Xiam en, P.R. China

М есто производства медицинского изделия
Xiam en C om p os er M edical Tech. Co., Ltd., Unit 301, N o.16, X ianghong Road, 
Xiang'an Torch Industrial Zone, 361101 Xiam en, P.R. China

Номер регистрационного досье Л1> РД-59589/103073 от 18.12.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.122

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 17 мая 2024 года
допущ ено к обращ ению  на территории Российск^^^Ф'ёЙетацн

Руководитель Ф едеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^ .В . С ам ойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

П Р И Л О Ж Е Н И Е  
К Р Е Г И С Т Р А Ц И О Н Н О М У  У Д О С Т О В Е Р Е Н И Ю  

Н А М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
ОТ 17 мая 2024 года № РЗН 2024/22660

Л ист 1

На медицинское изделие
А п п а р ат  п ску ствен н о й  вен ти л яц и и  л егк и х  ручной  т и п а  А М Б У  м н о го р а зо в ы й  
" Ю К И г р у п п " , в вариантах исполнения:
1. А ппарат искусственной вентиляции легких ручной, взрослый, в составе:
- меш ок ды хательны й взрослый;
- маска силиконовая дыхательная взрослая, размеры: № 4, № 5; клапан пациента;
- клапан П ДКВ (PEEP) (при необходимости);
- кислородная трубка (при необходимости);
- мешок резервуарный 2500 (при необходидмости);
- воздуховод Геделя, размеры: 2, 3. 4 (при необходимости):
- роторасш иритель (при необходимости);
- потребительская упаковка (пластиковый бокс с прозрачной кры ш кой и ручкой 
для переноски);
- руководство по эксплуатации. Сокращённо: М ешок АМ БУ м ногоразовы й взрослый.
2. А ппарат искусственной вентиляции легких ручной, детский, в составе:
- меш ок ды хательны й детский;
- маска силиконовая дыхательная детская, размеры: № 1, № 2, № 3;
- клапан пациента;
- клапан ПДКВ (PEEP) (при необходимости);
- кислородная трубка (при необходимости);
- меш ок резервуарный 1600 (при необходимости);
- возд>эсовод Геделя, размеры: ООО, 00, О, 1, 2, 3 (при необходимости);
- роторасш иритель (при необходимости);
- потребительская упаковка (пластиковый бокс с прозрачной крыш кой и ручкой 
для переноски);
- руководство по эксплуатации. Сокращённо: М ешок А М БУ  м ногоразовы й детский.
3. А ппарат искусственной вентиляции легких ручной, для новорож дённы х, в составе:
- меш ок ды хательны й для новорождённых;
- маска силиконовая дыхательная для новорождённых размеры: № 0, № 1;
- клапан пациента; клапан ПДКВ (PEEP) (при необходимости);
- кислородная трубка (при необходимости);
- меш ок резервуарный 1600 (при необходимости);
- воздуховод Геделя, размеры: ООО, 00, О (при необходимости);
- роторасш иритель (при необходимости); - .
- потребительская упаковка (пластиковый бокс с прозрачной кры ш кой и ручкой 
для переноски);
- руководство по эксплуатации. Сокращённо: Мещр1, 
для новорож дённы х. "

Гдабгрр^зо  в ый

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А .в . Самойлова  
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