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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23354

"На медицинское изделие
Система создания постоянного положительного давления в дыхательных путях 
DreamStation с принадлежностями, варианты исполнения;
I. Система создания постоянного положительного давления в дьгхательньк путях й 
H reamStation СРАР, в составе: = г  ̂  ̂ -
1. Устройство DreamStation СРАР -1  шт.
2. Сумка для переноски -1  шт.
3. Маска назальная Dream Wear, размер S - не более 50 шт. (при необходимости).Ь : ̂^̂̂̂
4. Маска назальная Dream; We^^^ М - не более 50 щт. (при необходимости). '
’5.̂  Маска Ha3aHbHaS Dr%m Weaf;^p^ более 50 шт. (при необходимости). \ ^
6. : Маска полнолицевая Aniara yiew^  ̂ 50 шт. (при необходимости).;
7. Маска полнолицевая Amara^^ie^ P М -^не более 50 шт. (при необходимости). ':-
8. Мас,капрЛНрдацевая; Атага У1еУ, рймер^

-9. Бактериальный фильтр- не более 50 шт.;(при необходимости).:;; . ' . ' ,
Л 0. Шнур питания -1  шт.
11. Блок питания - 1 шт.
12. Карта памяти SD -1  шт. (при необходимости).
13. Контур: дькательньга (15 мм), производства "Respironics, Inc. % СШ А - не '  : /  _ 

"более 50 шт. (при необходимости).
14. Контур дыхательный (22 мм), производства."Respironics, Inc.", СШ А - не
более 50 шт. (при необходимости). v . , ' i t '" '
15. Увлажнитель с подогревом DreamStation - не более 50 шт., (при необходимостиУв;
составе: ' " '  "  - "

Л 5.1 Увлажнитель -1  шт.
Л5.2 Емкость'Для водь1 -1  шт. . .
Я5.3 Еибкий нагреваемый шланг (15 мм); производства "Respironics, Inc.", СШ А -1^шт: 
(при необходимости). ^  "
16. Многоразовый фильтр пыльцы-1ш т, (при необходимости).

Л 7; :ЭксплуатаЛйбнн^ документация на К^ажнЩ^ и в форме. электронногогЛ
документа (оцтйчёскрм и/иЛи эЛек^ носителях), в сбстЛве;:Л
17.1 Руководство пользователя системы -1  шт.

:Л7.2 РуководствоУотрудника^ осуществляющего уход (при необходимости) -1  - ш й у   ̂
;17.3 РуководстэоТпользоватеЛЯ 'у в Ж й и т е ^  подогревом (при необходимости) - I ШТ: 
Л 7.4 Дополнение к эксплуатационной документаре^1^иЙ^щинское изделие -1  шт. 
Принадлежности:
I. Одноразовый фильтр ультратонкой очис 
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1®ё.?‘’̂ Д1̂ -Система создания постоянного*нолоя01теЛБногЬ'давлёния в "дыхат#1Щ[^.
^^DrekmS^ation СРАР Pro, в составе:"

„"'S'. МаскаУазальная'Вгеат Wear,‘ размер"S - не более50 штГ(1ф й дё6Ш 6‘дЙ1у?бё-:^ж^ 
Маска назальная Dream Wear, размер М - не более 50 тпт. (при необходйМ'рсти^| 
Маска назальная Dream Wear, размер L - не более 50 шт. Ури н еобхр д и м ^ и ^ ^

-8. Маска'полнолицевая Amara View, размер L - не более 50 шт, (приУеобхо® 
'̂9. Бактериальный фильтр - не более 50здУ(при необходим6ст?и)^|’5^'"^^®^^^ 
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Г1; Блокпйтанм 'У

.уонтур ДБкатёльный (22'мм), пройзвбдства'-1Ке8р1гоп1СЗ,''1псг|^|^^^^щ 
к̂Ш:50шт.:̂ 1крпцефх<̂ щшрстм)̂ .р̂ 'х̂ ^̂
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‘̂ ЖбояЬе
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ш

^ьХпри необходимости).
16. Многоразовый фильтр пыльцьь- Д щт. {npH Heo6xo^MocTTi}! i '

;■ 17 ̂ Эксплуатационная документация на бумажном носителе йдформ^я^^^^
'@?#документа (оптическом и/иЗД электронном и/илйвиртуально1Йт1'б с й ^ Щ ^ У

Ш ^УД 7.1 Рукрводство пользоватезм систеьо.1^, ....... кйк#.*
 ̂У'17-2 Руководство сотрудника, осутцествляюп^его’̂ од :(п р и  нёббходимбст^^$^"^Ш^ 
'^^'17.3 Руководсгао пользователя увлажнителя с подогревом (прй аеобходимости|^?^1^'c:si5«=, ,ijieiS'.iif.'■'...§-................. ^ ...............  ......................... .................................  .....................  .

^17.4 Дополнение к эксплуатационной Документации на медицйнскод^^изделиё
>^;У^^11рйнадлежност^ ; ' : V -
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^К'^'^ЛП. Система создания постоянного положитёльггог! 
^l:CS'DreamStation A'uto.GPAPi в составе

гУстройство DreamStetion Auto'CPAP;-: 1^шт;>
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
: > - (РосздрАвнддзор)

ПРИЛОЖЕНИЕ 7
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 14 августа 2024 года № РЗН 2024/23354
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2. Сумка для переноски -1  шт,
3. М а с к а Dream Wear, размер S -lie  более 50 шт. (пршнербхощсм
4. Маска назальная Dream Wear, размер М - нс более 50 шт. (при необходимости).

. 5. Маска:наз^^^^ Dream Wear, размер Е^не'б^ шт. (при необходимости).
6. МаскашоЛд View, размер S - не более 50 шт. (при |[ёр^
7. Маска по^^рлицевая Атага View, размер М - не более 50 шт. (при неьбхб^
8. Маек£полнОлицевая Amara View(pa3Mep L - не более 50 шт. (при нёобхбДиМости).
9. Бактер^иальНвщфильтр - не более 50 шт, (при необходимости).
10. Шнур питания -1  шт. л -   ̂ -
11. Блок питания -1  шт.
12Жарта;ПМкт^ необходимости).
13(КрН(ур' дь1хательный (15 мм), производства "Respiroiiics(I^ ,
бряеёДО штУ (йрц^^^ "
14. ^1Крнт^ дькатёльный (22 мм), производства''Respironics, Inc.", СШ А - не - 
болёе 50 шт. (при необходимости).
15. ; Увлажнитель с подогревом DreamStation - не более 50 шт., (при необходимости),:в - ; 
составе:
15.1 Увлажнитель -1  шт. : '
15.2 Емкость для вРды -1  шт. '

. ■ 15.3 Гибкий нагреваемый шланг (15 мм), производатель Respironics, Гпс./СШ А_-1 шт. , 
(при необходимости),
16(МйРг6р0окьш:фильтрпьип>ць1-Я шт. (при необходимости).' - \
17. Эксплу^атационная документация на бумажном носителе и в фРрме'электронного 
документ (рцтичёском электронном и/или виртуальном носитё)й),.в составе: 
_17.1(Р>ф:6йо|[ствр пользовате1м̂  -1  шт.
17.2 Р^рводство сотрудника, осуществляющего уход (при необхощшости) -1  шт.
17.3 Р^РврДстар пользоватеда увлажнителя С подогревом (при нербход™  '
17.4 ДопРлкёниё к эксплуатаЦ документации на медицинское изделие - (  inf. '
Принадлежности: г - _ '  ■ ; '
1 . Одноразовый фильтр ультратонкой очистки - не более 50 шт.
Место производства: ; ' _ . : У : Л
1 . Respironics, Murry Ridge Lane, Murrysvi|
2. Respironics, Inc., 312 Alvin Drive, New Kensingto


