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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ГОСЗДРАБНМЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 мая 2024 года № р з н  2022/17667

На медицинское изделие
Конзл р медпцннскин дыхательный одноразового применения нестерильный 
по ТУ  32.50.21-001-03741033-2021

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной отвезственносгыо "ГЛ О Б У С "
(ООО "Г Л О Б У С "), Россия, 108820, Москва, вн.тер.г. п. "М осрентгеи", 
и. Завода Мосрентгеи, ул. Героя России Соломатина, д. 6, к. 5, 1 этаж, пом ет. 12

Производитель
Общество с ограиичеппой ответственностью "ГЛ О Б У С "
(ООО "Г Л О Б У С "), Россия, 108820, г. Москва, вн.тер.г. п. "М осрентгеи", 
п. Завода Мосрентгеи, ул. Героя России Соломатина, д. 6, к. 5, 1 этаж, пом ет. 12

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-62540/20399 от 25.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.123

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 26 листах

•у

щ
V г

у ^
г<4Ш'... тс,
. /  .1

I

приказом Росздравнадзора от 03 мая 2024 года № 
допущено к обращению на территории Российской;^|де|)а]™

Заместитель руководителя Федеральной служо>>1УЯ 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков '

щ

А'.^| 

• • '
'г. ■!

('-'Ч

■ ~ ж

' /  <'i

'Ч 1
-V

:М; у  ^

J ,
. :1

.VI

г>.. • \ -ч



ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Д -:
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667

Лист 1

На медицинское изделие
Контл р медицинский дыхательный одноразового применения нестерильный 
но ТУ  32.50.21-001-03741033-2021, в вариантах исполнения:
1. Комплект контура дыхательного для взрослых, в составе:
1. Y -образный коннектор 22M-22M/15F-22M или Y -образный коннектор 
22М-22М/15F22M  с портами - до 10 шт.
2. Трубка дыхательная 22 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 100 и/или 120 
и/или 140 и/или 160 н/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 см - до 20 шт.
3. Дыхательные шланги (длиной 15 см. 30 см. 45 см, 60 см, 90 см, 100 см, 120 см, 150 
см. 300 см, 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости).
4. Фильтры (бактериальновирусные и тепловлагообменные, с дополнительным 
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательных контуров и аппаратов, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 или Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.Н.А.», Италия, РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель производитель «Джи Ви 
Эс С.Н.А.», Итатия, № РЗН 2019/8705, или Фильтры медицинские стерильные для 
использования при миииматьно-инвазивных хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.», Итатия. № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские 
нестерильные для использования при минимально-инвазивных хирургических 
операциях, производитель «Джи Ви Эс С.Н.А.», Итатия. РУ № РЗН 2019/8590, или 
Фильтры медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, 
аэрозольной и кислородной терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель 
АО «НПП «ИНТЕРОКО», Россия, № ФСР 2011/11397, - до 50 шт. (при 
необходимости).
5. Мешок для дыхательного контура 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 3 л 
и/или 4 л и/или 5 л —  до 20 шт. (при необходимости).
6 . Мешок для дыхательного контура с петлей 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2 ,4 -л и/или 
3 л и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости).
7. Мешки (дьтхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л, 2.0 л, 3.0 л), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11 5 6 6 ^ 4 (^ Ж ш ^ ^ ^  
необходимости).
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ФГЛ,ЕРА/\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667

Лист 2

клапаном и без, с крепежным хомутом н без, ра:}меры № 0. №1, №2, №3, №4, №5, №6 , 
производитель "ЭйчСииер Ко., Лтд.”, Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт.
(при необходимости).
9. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗАО НПКФ 
«МЕТОМ», Россия. РУ № ФСР 2007/01323 - до 20 шт (при необходимости).
10. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 3 и/или 4 и/или 
5 н/шш 6 - до 20 шт. (при необходимости).
11. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых н детей: для неинвазивной вентиляции 
(наза-тьные и лицевые) различных размеров (малый, средний и большой), маски для 
СРАР, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.”. Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 
шт. (при необходимости);
12. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: с 
нерегулируемым клапа1гом Вентури, кислородной трубкой н коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
небулайзером и без, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
13. Соединитель гибкий; угловой гофрирова11ный и/или угловой гофрированный с 
портом Луер и/или угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойным портом и/или угловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/нли прямой гофрированный - до 50 шт. (при необходимости);
14. Соединитель гибкий: угловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным портом и/илн угловой 
растягивающийся с двойным портом шарнирный и/или прямой растягиваюпдийся - до 
20 шт. (при необходимости);
15. Коннекторы (жесткие, эластомернгле, гибкие, шарнирные, прямые, угловые. 
Т-образные, Y -образные, адаптеры, с дополнительными портами и без них), 
мундштуки, держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлангов 
и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 
100  шт. (при необходимости);
16. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/нли 3,0 и/или 3,5 м - до 20 шт. (при 
необходимости);
17. 'Грубка мониторинга давления 1,2 и/'или 1,4 и/или 1^^6'й/илй'1а8.^/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м г^йли 3,8 м--до ЗЙ-щт. (при . 
неодолимости);
18. Линии мониторинга: состава воздушной смес1| {срдержагхйя \фдекй’с^ газа) и 
Заместитель руководителя Федеральной службь1А\ X
по надзору в сфере здравоохранения ^ П а в л ю к о в
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667

Лист 3

|! необходимости). / ;
f i v  i! 31. Адаптеп-пеоеходник 22M-22F/ 22F-6M —  по 20(5 im-: ^цЪ1йнъАбхоПймб31. Адаптер-переходник 22M-22F/ 22F-6M  —  до 20Q штч (^^4 ‘необхоДймб 

Заместитель руководителя Федеральной службьг.уУ;. - ^"1
по надзору в сфере здравоохранения V Г  ' Д.НЭ. Павлюков
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давления воздушноГт смеси (включая датчик давления), производитель "ЭйчСинер Ко.,
Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
19. Влагосборники для дыхательных кот1туров для взрослых и детей, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
20 . Небулайзеры (распылители трахеобронхиального и альвеолярного осаждения) и 
резервуары небулайзеров, одиночные и в наборах (с маской аэрозольной, с 
коннектором или без. с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель. jl ;
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 -д о 20 шт. (при 'Щ :\
необходимости); ;1 ■ '
21. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель . 1[
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при ;
необходимости);
22. Камера увлажнения (с автоматическим заполнением) - до 20 шт. (при 
необходимости);
23. Увлажнители (камеры увлажнителя, пузырьковый увлажнитель, 
увлажнительраспылитель). производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/1 1566 - до 20 шт. (при необходимости);
24. Дыхательные клапаны: регулируемые предохранительные клапаны (РПК) 
ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха,

■ клапаны PEEP, клапаны Вентури, регулируемые и нерегулируемые, клапаны 
реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необ.ходимости);

■ ij 25. Коннектор прямой: 22M-22M/15F, и/или 22M -22F, и/или 22М -22М  и/или 22F- 15М
- и/или 22M -30F - до 200 шт. (при необходимости).

I 26. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер): длиной
0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м н/илн 1,1 м и/или 1,2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - до 200 
шт. (при необходимости).
27. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луср-Лок):

|| длиной 0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1м рт/и л и  1,2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - |
до 200 шт. (при необходимости). I

- I 28. Информационная этикетка-до 50 шт. (при необходимост^.^ j
29. Адаптер кислородный 7 0 0 8 3 ,-д о 200 шт. (при iieo6x.o^M0cS);::^^, J
30. Адаптер переходник вертлюжный кислородный ЗОЛ!? -Это■iZOO iif'Tv^pH 'V
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ФЕДЕРА^\ЬНАЯ СУ\УЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 мая 2024 года К» РЗН 2022/17667

УI Лист

■' 32. Головной держатель маски - до 200 шт. (при необходимости),
у 33. Колпачок тестовый (защитный) 22Р-до 200 птт. (при необходимости).
|! 34. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем - до 200 шт. (при
1[ необходимости).
ii 35. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 шт. (при необходимости).
■' II. Комплект контура дыхательного растягивающегося для взрослых, в составе:

1. Y -образпый коннектор 22М-22М/1 5F-22M или Y -образный коннектор 22М- 
22M/15F22M с портами - до 10 шт.;

/У . 2. Трубка дыхательная растягивающаяся 22 длиной 20 и/илн 40 и/или 60 и/или 80 и/или
100 и/или 120 и/или 140 и/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 
см - до 20 шт.;
3. 'Грубка дыхательная 22 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 100 и/или 
120 и/или 140 и/нли 160 и/или 180 и/или 200 н/или 240 и/или 250 и/или 300 см - до 20 
шт. (при необходимости);
4. Дыхательные шланги (длиной 15 см, 30 см, 45 см, 60 см, 90 см, 100 см, 120 см,
150 см, 300 см, 400 см), производитель '’ЭйчСинер Ко., Лтд.”, Тайвань,

!| РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
5. Фильтры (бактериатьновирусные и тепловлагообменные, с дополнительным 
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательных контуров и аппаратов, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 или Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», 
Итатия, № РЗН 2019/8705, или Фильтры медицинские стерильные для использования

Ь\\ при миниматьно-инвазивных хирургических операциях, производитель «Джи Ви Эс
у У ; С.П.А.», Италия, № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские нестерильные для

использования при минимально-инвазивньгх хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.», Нташя, РУ № РЗН 2019/8590, или Фильтры медицинские 
стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и кислородной 
терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель АО «НПО «ННТЕРОКО», 
Россия, № ФСР 2011/11397, - до 50 шт. (при необходимости);
6 . Мешок для дыхательного контура 1 л и/или 1,3 л и/или 2 Х̂5«/дай;2;4  д  и/или 3 л 
и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости); ■
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667

«М ЕТОМ». Россия. РУ № ФСР 2007/01323 -д о 20 шт. (при необходимости);
1 1. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 3 и/или 4 и/или 5 
и/или 6 - до 20 шт. (при необходимости);

Ш
■Г'

Лист 5

8 . Мешки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л, 2.0 л, 3.0 л), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости):
9. Маски анестезиологические для взрослых, детей, младенцев и новорожденных: 
стандартные и применяемые при МРТ, анатомические и с воздушной подушкой, с 
клапаном и без, с крепежным хомутом и без, размеры № О, № 1, № 2, № 3. № 4, № 5,

:■ ' № 6. производитель "ЭйчСинер Ко.. Лтд.". Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт.
(при ргеобходимости);

® 10. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗЛО НПКФ ’! A - iи

' 12. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неинвазивной вентиляции
" (назальные и лицевые) различных размеров (малый, средний и большой), маски для j Vv|

•_rСРАР. производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 
шт. (при необходимости);
13. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: с 
нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
небулайзером и без, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
14. Соединитель гибкий: угловой гофрированный и/или угловой гофрированный с 
портом Луср и/или угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойным портом и/или угловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/или прямой гофрированный - до 50 шт. (при необходимости);
15. Соедирштель гибкий: угловой растягивающийся и/илн угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным портом и/или угловой 
растягивающийся с двойньп'^! портом шарнирный и/или прямой растягивающийся - до 
20 шт. (при необходимости);
16. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м^-дд*2й.^ит. (при 
необходимости); I;
17. Линии мониторинга: состава воздушной смеси (со^рЖ анйяуглекис^ газа) и 
давления воздушной смеси (включая датчик д а в л е н и й ) , Ь С о . ,  |К 
Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при нёо^^о^1м5сти̂ ^̂  "
18. Трубка мониторинга давления 1,2 и/или 1,4 и/илрУ'.%'и?йлй'4',8 и/или^ ,̂0 и/или 2,2 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения J f /
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и/или 2,4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м и/или 3.8 м -до 20 шт. (при 
необходимости);
19. Влагосбориики для дыхательных контуров для взрослых и детей, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
20. Небулайзеры (распылители трахеобронхиатьного и атьвеолярного осаждения) и 
резервуары небулайзеров, одиночные и в наборах (с маской аэрозольной, с

■ ■ коннектором или без, с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
21. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566-до 20 шт. (при необходимости);
22. Камера увлажнения (с автоматическим заполнением) - до 20 шт. (при 
необходимости);
23. Увлажнители (камеры увлажнителя, пузырьковый увлажнитель, 
увлажнительраспылитель). производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ

, ; 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
! 24. Дыхательные клапаны: регулируемые предохранительные клапаны (РПК)

ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха,
1 клапаны PEEP, клапаны Вентури, регулирусхмые и нерегулируемые, клапаны
I; реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
I РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
[I 25. Коннекторы (жесткие, эластомерные, гибкие, шарнирные, прямые, угловые,
;■! Т-образные, У-образные, адаптеры, с дополнительными портами и без них),
;! мундштуки, держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлангов
; и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20

шт. (при необходимости).
26. Фиксатор шлангов и трубок; вариант исполнения 70524, 70073, 70082 - до 50 шт. 
(при необходимости).
27. Коннектор прямой: размер 22M-22M/15F, и/или 22M -22F, и/или 22М -22М  и/или 
22M 30F - до 200 шт. (при необходимости).
28. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увла^ийЖ^^^Луф): длиной 
0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1м н/или 1.2 м и/идЙЛ'з5‘м̂ /̂  ̂ - до 200

. шт. (при необходимости). f?.. ■'
29. Соединитель емкости с дистиллированной водой и£^лажцигейя ,(^ 
длиной 0,11 М и/или 0,9 М и/или 1,0 М и/или 1,1м и/ил̂ | | Ч  
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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1,8 м - до 200 шт. (при необходимости).
30. Информационная этикетка-до 50 шт. (при необходимости).
3 ]. Адаптер переходник вертлюжный кислородный 30018 - до 200 шт. (при 
необходимости).
32. Адаптер-переходник 22M-22F/ 22F-6M  - до 200 шт. (при необходимости).
33. Головной держатель маски - до 200 шт. (при необходимости).
34. Колпачок тестовый (защитный) 22Р-до 200 шт. (при необходимости).
35. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем - до 200 шт. (при 
необходзшости).
36. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 шт. (при необходимости).
III. Комплект контура дыхательного для детей, в составе:
1. Y -образный коннектор 22M-22M/15F-22M и/или Y -образный коннектор 22М - 
22M/15F22M с портами и/или Y -образный KOHiiCKTop 15M-15F/22M-15M и/или Y- 
образный коннектор 15M-15F/22M-15M с портами-до 10 шт.;
2. Трубка дыхательная 15 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 100 и/нли 120 
и/или 140 н/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 с м -д о 20 шт.;
3. Трубка дыхательная растягивающаяся 15 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 
100 и/или 120 и/или 140 н/илн 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/нли 250 и/или 300 
см - до 20 шт. (при ртеобходимости);
4. Дыхательные шланги (длиной 15 см, 30 см, 45 см, 60 см, 90 см, 100 см, 120 см, 150 
см, 300 см, 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.’ \ Тайвань, РУ №
ФС32012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
5. Фильтры (бактериальновирусные и тепловлагообменные, с дополнительным 
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательных контуров и аппаратов, 
производитель "ЭршСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 или Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», 
Р1татия, № РЗН 2019/8705, или Фильтры медицинские стерильные для использования 
при миниматьно-инвазивньгх хирургических операциях, производитель «Джи Ви Эс 
С.Н.А.», Италия, № РЗН 2019/8413. или Фршьтры медицинские нестерильные для 
использования при минимально-инвазивных хирургичсс^си?е'с5йё^1(шдиях, производитель 
«Джи Ви Эс С.Н.А.», РРтатия, РУ № РЗН 2019/8590, ид^ 'Фмьтры меЛццинские 
стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгки^.- аэроаольной ижислородной 
терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, произв|литеяы^О''«^^^
Заместитель руководителя Федеральной службь| д>\:
110 надзору в сфере здравоохранения Y
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Россия, № ФСР 2011/11397 -д о 50 шт. (при необходимости);
6 . Мешок для дыхательного контура 0,5 л и/или 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/илн 2.4 л 
и/или 3 л - до 20 шт. (при необходимости);
7. Мешок для дыхательного контура с петлей 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 

, 3 л и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
’ : 8 . Мепгки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л. 1.0 л, 2.0 л. 3.0 л), производитель

"ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
ул . необходимости);
У/ 9. Маски анестезиологическрте для взрослых, детей, младенцев и новорожденных:

стандартные и применяемые при МРТ, анатомические и с воздушной подушкой, с 
; клапаном и без. с крепежным хомутом и без, размеры № О, №1, №2, №3. №4, №5, №6,

производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - д о 20 шт. (при 
> Л необходимости); ;■
■ 10. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗАО НПКФ ji ]

«МКТОМ». Россия. РУ № ФСР 2007/01323 -д о 20 шт. (при необходимости); ,
I 11. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 1 и/или 2 и/или 3

и/или 4 - до 20 шт. (при необходимости); ||
12. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неинвазивной вентиляции 

I; (назальные и лицевые) различных размеров (малый, средний и большой), маски для
СРАР,, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тарйвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 
шт. (при необходимости);
13. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: с 
нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с

 ̂I  небулайзером и без, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ
2 0 12/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
14. Соединитель гибкий: угловой гофрированный и/или угловой гофрированный с 
портом Луер и/или угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойным портом и/или \тловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/или прямой гофрированный - до 50 шт. (при необходимости);
15. Соединитель гибкий: угловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным цортом^и/или угловой 
растягивающийся с двойнтлм портом шарнирный и/илр-Г1рям6и раст^Ггцвающийся - до 
20 щт. (при необходимости);
16. Коннекторы (жесткие, эластомерные, гибкие, шфцйрньхе .̂здзямые^ .̂у^^

0 У  il Т-образные, Y -образные, адаптеры, с дополнительн^\1Й п Ьрт^ й ^ ^ е'з д а
Заместитель руководителя Федеральной службы^-Т
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

держательколпак размер 8, держатель-колпак разме|.^'дёржател1?'-̂  ̂ 10 -
до 20 шт. (при необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
■ ■ i;

М| от 03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667
'■ I. Лист 9

# 1
i) мундштуки, держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлангов

, !| и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 40
„ / Ш Т . (при необходимости);
Л  17. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1,6 и/нли 1,8 и/или 2.0 и/или 2.2 j

и/или 2,4 н/или 2,5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3.0 и/или 3,5 м - до 20 шт. (при || \SS/
ч ■! необходимости); j- /

18. Линии мониторинга: состава воздушной смеси (содержания углекислого газа) и 
ч,\ ■ давления воздушной смеси (включая датчик давления), производитель "ЭйчСинер Ко.,

Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости); !Л'Ш
19. Трубка мониторинга давления 1,2 иАли 1,4 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2.4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м и/или 3,8 м - до 20 шт (при 
необходимости);
20. Влагосборники для дыхательных контуров для взрослых и детей, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
21. Небулайзеры (распылители трахеобронхиального и атьвеолярного осаждения),

. производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при
' необходимости);

22. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № фСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
23. Камера увлажнения (с автоматическим заполнением) - до 20 шт. (при 
необходимости);
24. Увлажнители (камеры увлажнителя), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.",

- Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
ii 25. Дыхательные клапаны; регулируемые предохранительные клапаны (РПК)

Н'уУ':-. ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха,
клапаны PEEP, клапаны Вентури, регулируемые и нерегулируемые, клапаны 
реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
26. Фиксатор шлангов и трубок: вариант исполнения 70524,^^QQ7a  70082; ^
держательколпак размер 00, держатель-колпак размер (^■ьйержа/е,^ размер 1 ,
держательколпак размер 2, держатель-колпак размер Держатёль-крда размер 4, 
держательколпак размер 5, держатель-колпак размеЕ '̂6сдёржатёл1&̂ колп̂  ̂ 7,
__________  _ г» к
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27. Коннектор прямой: размер 22M-22M/15F, и/илн 22M -22F, и/или 22М -22М  и/илн 
22M 30F - до 200 шт. (при необходимости);
28. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер): длиной
0.11.м и/или 0,9 м и/илн 1,0 м и/или 1,1м и/нли 1.2 м и/или 1,5 м и/или 1.8 м - до 200 
нгг. (при необходимости);
29. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер-Лок): 
длиной 0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1м  и/или 1,2 м и/или 1.5 м и/или 1,8 м - 
до 200 шт. (при необходимости);
30. Информационная этикетка - до 50 шт. (при необходимости);
31. Адаптер кислородный 70083 - до 200 шт. (при необходимости);
32. Адаптер переходник вертлюжный кислородный 30018 - до 200 шт. (при 
необходимости);
33. Адаптер-переходник 22M-22F/ 22F-6M  - до 200 шт. (при необходимости);
34. Головной держатель маски - до 200 шт. (при необходимости);
35. Колпачок тестовый (защитный) 22Г-до 200 шт. (при необходимости);
36. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем - до 200 шт. (при 
необходимости);
37. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 шт. (при необходимости);

' ’* IV. Комплект контура дыхательного растягивающегося для детей, в составе:
1. Y -образный коннектор 22М-22М/15F-22M  и/или Y -образный коннектор 22М - 
22M/15F22M с портами и/или Y -образный коннектор 15М-15F/22M-15M и/или Y- 
образный коннектор 15M-15F/22M-15M с портами - до 10 шт.;
2. Трубка дыхательная 15 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 100 и/или 120 
и/нли 140 и/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 см - до 20 шт. 
(при необходимости);
3. Трубка дыхательная растягивающаяся 15 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 
100 и/или 120 и/или 140 и/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 
см - до 20 шт;
4. Дыхательные шланги (длиной 15 с.м, 30 см, 45 см, 60 см, 90 см, 100 см, 120 см,
150 см, 300 см, 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФС32012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);

" " Фильтры (бактериальновирусные и тепловлагоооменные, д^даполиитёд^ным
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательных контуров й аппарат&й\ 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФС$2Р^^/Ц-566;или Й> 1̂ьтры 

;; медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляциХлёг^х^ и
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П. Г̂>?̂ ШтШцяТУ̂ ^̂
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения  ̂ - Д-10:ТГавлюков
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РУ № РЗН 2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и 
вентиляции лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс 
С.П.А.», Италия, № РЗН 2019/8705. или Фильтры медицинские стерильные для 
использования при минимально-инвазивных хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские 
нестерильные для использования при минимально-инвазивных хирургических 
операциях, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 2019/8590, или 
Фильтры медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, 
аэрозольной и кислородной терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель 
АО «НПП «ИНТЕРОКО». Россия. № ФСР 2011/11397 - до 50 шт. (при необходимости);
6 . Мешок для дыхательного контура 0,5 л и/или 1 л и/или 1.3 л и/или 2 л и/или 2,4 л 
и/или 3 л - до 20 шт. (при необходимости);
7. Мешок для дыхательного контура с петлей 1 л и/или 1.3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 
3 л и/или 4 и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
8. Мешки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л, 2.0 л, 3.0 л), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.”, Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
9. Маски анестезиологические для взрослых, детей, младенцев и новорожденных: 
стандартные и применяемые при МРЗ'. анатомические и с воздушной подушкой, с 
клапаном и без. с крепежным хом>том и без, размеры № О, №1, №2, №3, Хо4, №5, №6, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
10. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗАО НПКФ 
«МЕТОМ», Россия. РУ № ФСР 2007/01323 -д о 20 шт. (при необходимости);
11. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 1 и/или 2 и/или 3 
и/или 4 - до 20 шт (при необходимости);
12. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неинвазивной вентиляции 
(назальные и лицевые) различных размеров (малый, средний и большой), маски для 
СРАР, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 
шт. (при необходимости);
13. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: с 
нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и,.1срнда^тором; с 
небулайзером и без, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.’’̂  Т ай ван е ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости); /V.. j ,
14. Соединитель гибкий: угловой гофрированный и/йлй/углрвой:грфрт с 
Заместитель руководителя Федеральной службы 1/51 :
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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портом Луер и/или угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойным портом и/или угловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/или прямой гофрированный -д о 50 шт, (при необходимости);
15. Соединитель гибкий: угловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным портом и/или угловой 
растягивающийся с двойным портом шарнирный и/или прямой растягивающийся - до 
20 шт. (при необходимости);
16. Коннекторы (жесткие, эластомерные, гибкие, шарнирные, прямые, угловые, 
Т-образные, Y -образные, адаптеры, с дополнительными портами и без них), 
мундштуки, держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлангов 
и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,;РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 40

: шт. (при необходимости);
17. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1.6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2.2 
и/или 2,4 и/или 2.5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м - до 20 шт. (при

л/ необходимости);
18. Линии мониторинга: состава возд>тпной смеси (содержания углекислого газа) и 
давления воздушной смеси (включая датчик давления), производитель "ЭйчСинер Ко.,

/ Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
! 19. Трубка мониторинга давления 1,2 и/или 1.4 и/или 1.6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2

и/или 2,4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/илн 3,5 м и/или 3,8 м - до 20 шт. (при 
необходимости);
20. Влагосборники для дыхательных контуров для взрослых и детей, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
21. Небулайзеры (расньитители трахеобронхиального и альвеолярного осаждения) и  ̂
резервуары небулайзеров, одиночные и в наборах (с маской аэрозольной, с 
коннектором или без, с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель 
"ЭйчСинер Ко.,
Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
22. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при

. необходимости);
23. Камера увлажнения (с автоматическим заполнениемД^|[0  2,0.шт: ^йри 
необходимости);

. . . . . . . . . . .  _ .
24. Увлажнители (камеры увлажнителя, пузырьковышуЁцщдацТё^^
увлажнительраспылитель), производитель "ЭйчСине|)/1Сб.,

: Заместитель руководителя Федеральной службы
J  \ по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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РУ № ФСЗ 2012/11566 -до 20 шт. (при необходимости);
25. Дыхательные клапаны: регулируемые предохранительные клапаны (РПК) 
ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха, 
клапаны PEEP, клапаны Вентури, регулируемые и нерегулируемые, клапаны 

" ;! реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.”, Тайвань.
Т  ■ РУ №  ФСЗ 2012/11566 - до 20 h i t . (при необходимости);
I 26. Держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм), производитель "ЭйчСинер Ко.,

' Лтд.", Тайваш:., РУ № Ф С 32012/11566 - до 20 шт. (при необходимости).
-\;/У , 27. Фиксатор шлангов и трубок: вариант исполнения 70524, 70073, 70082 - до 20 шт.

(при необходимости); держатель- колпак размер 00, держатель-колпак размер О, 
держательколпак размер I, держатель-колпак размер 2, держатель-колпак размер 3,
держательколпак размер 4, держатель-колпак размер 5, держатель-колпак размер 6 ,

Д  ■ держательколпак размер 7. держатель-колпак размер 8, держатель-колпак размер 9,
держательколпак размер 10 . - до 20 шт. (при необходимости);
28. Коннектор прямой: раз.мер 22M-22M/15F, и/или 22M -22F, и/или 22М -22М  и/или 

■' 7 22М ЗOF - до 200 шт. (при необходимости);
29. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер): длиной
0.11.м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1.1 м и/или 1,2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - до 200 
шт. (при необходимости);
30. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер-Лок): 
длиной 0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1м и/или 1,2 м и/шш 1,5 м и/или 1,8 м - 
до 200 шт. (при необходимости);
31. Информационная этикетка - до 50 шт. (при необходимости);
32. Адаптер кислородный 70083 - до 200 шт. (при необходимости);
33. Адаптер переходник вертлюжный кислородный 30018 - до 200 шт. (при 
необходимости);
34. Адаптер-переходник 22M-22F/ 22F-6M  - до 200 шт. (при необходимости);
35. Головной держатель маски - до 200 шт. (при необходимости);
36. Колпачок тестовый (защитный) 22F-дo 200 шт. (при необходимости);
37. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем - до 200 шт. (при 
необходимости);
38. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 шт. (ири^адобходимости);
V. Комплект контура дыхательного к о а к с и а л ь н о г о ,« ;^ с Т й в £ > 5 .
1. Тройник пациента - до 10 шт.; 7-
2. Трубка дыхательная 30 длиной 100  и/пли 120.и/цяк1№^ 180 и/или
200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 см - до 20 ui'fiji-- 
Заместитель руководителя Федеральной сл\5кбЬ1
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . ГТавлюков
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3. Трубка дыхательная 15 длиной 100 и/или 120 и/или 140 и/илн 160 и/или 180 и/илн 
200 и/или 240 и/или 250 и/пли 300 см - до 20 шт.;
4. Трубка дыхательная 22 длиной 20 и/илрт 40 и/или 60 и/или 80 и/или 100 и/или 120 
и/или 140 и/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 см - до 20 шт. 
(при необходимости);
5. Трубка дыхательная растягивающаяся 22 длиной 20 и/или 40 и.Али 60 и/или 80 и/или 
100 и/или 120 и/или 140 и/или 160 н/'или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 н/или 300 
см -- до 20 шт (при необходимости);
6 . Дыхательные шланги (длиной 15 см, 30 см, 45 см, 60 см, 90 см, 100 см, 120 см, 150 
см. 300 см. 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко,. Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
7. Фильтры (бактериальновирусные и тепловлагообменные, с дополнительным 
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательньтх контуров и аппаратов, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 рши Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», Италия. РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», 
Италия, № РЗН 2019/8705, или Фильтры медицинские стерильные для использования 
при минимально-инвазивных хирур1'ических операциях, производитель «Джи Ви Эс 
С.П.А.», Италия. № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские нестерильные для 
использования при минимально-инвазивных хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 2019/8590, или Фильтры медицинские 
стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и кислородной 
терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель АО «НПП «ИНТЕРОКО», 
Россия, № ФСР 2011/11397 - до 50 шт. (при необходимости);
8. Мешок для дыхательного контура 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 3 л 
и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
9. Мешок для дыхательного контура с петлей 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 
3 л и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
10. Мешки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л, 2.0 л, 3.0 л), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФС32012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
11. Маски анестезиологические для взрослых, детей, младейцев'й'н^ворожденных; 
стандартные и применяемые при МРТ, анатомическне^йУ возду^Цнрй^^одутпкой, с 
клапаном и без, с крепежным хомуто.м и без, размер^! р ,  №1^ № №4, №5, №6,
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ jfe фСЗ 20 шт. (при
Заместитель руководителя Федеральной службьг;|\ 
по надзору в сфере здравоохранения
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21. Трубка мониторинга давления 1.2 и/или 1,4 и/или к 6 'и/или 1,8 иАии 2.0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,6 и/нли 2,8 и/илн 3,0 и/или 3,5 м и/1̂ и  3',8>f гу1б.20ТпД(при 
необходимости); i f f -
Заместитель руководителя Федеральной службьг-Т/
по надзору в сфере здравоохранения , уД^Ю. Павлюков

!| Ш  0141534
-

ач'

необходимости);
12. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производоггель ЗАО ЫПКФ 

' «МНТОМ», Россия, РУ № ФСР 2007/01323 - до 20 шт. (при необходимости);  ̂ ,
:->)■) 13. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 1 и/или 2 и/или 3 ■ V^4'j

и/или 4 и/или 5 и/или 6 - до 20 шт. (при необходимости);
14. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неинвазивной вентиляции 
(назальные и лицевые) различных размеров (малый, средний и большой), маски для

\N СРАР, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/1 1566 - до 20
шт. (при необходимости);
15. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: 
с нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
небулайзером и без, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
16. Соединитель гибкий: угловой гофрированный Pi/или угловой гофрированный с 
портом Луер и/или угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойным портом и/'илн угловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/или прямой гофрированнрлй - до 50 шт. (при необходимости); =
17. Соединитель гибкий: угловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным портом и/или угловой 
растягивающийся с двойным портом шарнирный и/или прямой растягивающийся - до 
20 шт. (при необходимости);
18. Коннекторы (жесткие, эластомерные. гибкие, шарнирные, прямые, угловые,
Т-образные, У-образные, адаптеры, с дополнительными портами и без них), 
мундштуки, держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлангов 
и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 40 
шт. (при необходимости);
19. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м - до 20 шт. (при 
необходимости);

щА;; 20. Линии мониторинга: состава воздушной смеси (содержания углекислого газа) и
давления воздушной смеси (включая датчик давления), производитель "ЭйчСинер Ко.,
Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при не0 хо;д™.9сти);
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32. Колпачок тестовый (защитный) 2 2 F -до 200 шт. (при необходимости);
33. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем - до 200 шт. (при 
необходимости);

•-.* ' • н и

1. Тройник пациента - до 10 шт.; т
Заместитель руководителя Федеральной службь>/-^‘ *
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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22. Влагосборники для дыхательных контуров для взрослых н детей, производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
23. Небулайзеры (расиьшители трахеобронхиатьного и атьвеолярного осаждения) и 
резервуары небулайзеров, одиночные и в наборах (с .маской аэрозольной, с 
коннектором или без, с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.". Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
24. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель 

I ■ "ЭйчСинерКо., Лтд.". Тайвань, РУ№  ФСЗ 2012/11566-д о  20 шт. (при
I : . необходимости);
1 25. Дыхательные клапаны: регулируемые предохранительные клапаны (РПК)
уЩ  ■ ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха,
■ клапаны PEEP, клапаны Вентури, регулируемые и нерегулируе.мые, клапаны 

реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
26. Фиксатор шлангов и трубок: вариант исполнения 70524, 70073, 70082. - до 20 шт. 
(при необходимости);
27. Коннектор прямой: размер 22M-22M/15F, н/или 22M -22F, и/или 22М -22М  и/или 
22M 30F - до 200 шт. (при необходимости);
28. Коннектор для кислородной трубки вертлюжный 30038 - до 200 шт. (при 
необходимости);
29. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер): длиной 
0.11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1м и/или 1,2 м и/'или 1,5 м и/или 1.8 м - до 200

/  | шт. (при необходимости);
30. Соединитель ехпсости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер-Лок); 
длиной 0,11 м и/илн 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1 м и/или 1,2 м и/или 1,5 м и /р ш и  1,8 м  -

. j до 200 шт. (при необходимости);
Э) 31. Р1пформациоиная этикетка-до 50 u i t . (при необходимости);



Ч ч  С

f

m
A' .fJ  ■•'■

m

i ) i i

v-1
1

' I

ФЕЛЕРА\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667

2. Трубка дыхательная 22 дв^-хканальная 100 и/или 120 и/или 140 и/или 160 и/нли 180 
и/нлн 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 см - до 5 тит.;
3. Трубка дыхательная 22 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/нли 80 и/или 100 и/или 120 
и/илн 140 и/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/илн 300 см - до 20 шт. 
(при необходимости);
4. Трубка дыхательная растягиваютцаяся 22 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 
100 и/или 120 и/или 140 и/или 160 н/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 и/или 300 
см -  до 20  шт. (при необходимости);
5. Дыхательные шланги (длиной 15 см. 30 см. 45 см, 60 см, 90 см, 100 см, 120 см.
150 см, 300 см. 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходи.мости)
6- Фильтры (бактериальновирусные и тепловлагообменные, с дополнителытым 
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательных контуров и аппаратов, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 или Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.И.Л.», Италия. РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», 
Италия, № РЗН 2019/8705. или Фильтры медицинские стерильные для использования 
при минимазыю-инвазивных хирургических операциях, производитель «Джи Ви Эс 
С.П.Д.», Итатия, № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские нестерильные для 
использования при миниматьно-инвазивньгх хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 2019/8590, или Фильтры медицинские 
стерильные д.тя анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и кислородной - 
терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель АО «НПП «ИНТЕРОКО», 
Россия, № ФСР 2011/11397 - до 50 шт. (при необходимости);
7. Мешок для дыхательного контура 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 3 л 
и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
8. Мешок для дыхательного контура с петлей 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 
3 л и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
9. Мешки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л. 2.0 л, 3.0 л), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
10. Маски анестезиологические для взрослых, детей, \ь4Ыенцёв‘ й‘н6в ^ о ж д е 1Н1ых: 
стандартные и применяемые при МР1', анатомические^ц с воз>15>^ной пб2̂ 'шкой. с 
клапаном и без, с крепежным хомутом и без, размерйЗЯ^тО; № 4, № 5. №
Замесштель руководи геля Федеральной службы-А •
по надзору в сфере здравоохранения V А « Д  Павлюков
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6, производитель "ЭГшСпнер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. 
(при необходимости);
11. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗАО НПКФ 
«М ЕТОМ », Россия. РУ № ФСР 2007/01323 -д о 20 шт. (при необходимости);
12. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер I и/или 2 и/или 3 
и/или 4 и/ияи 5 и/или 6 - до 20 шт. (при необходимости);
13. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неипвазивной вентиляции 
(назальные и лицевые) различньгх размеров (мазый, средний и большой), маски для 
СРАР, производитель "ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 _ 
шт. (при необходимости);
14. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: с 
нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
небулайзером и без. производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
15. Соединитель гибкий: угловой гофрированный и/или угловой гофрированный с 

|| портом Луер и/или \тловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой
гофрированный с двойным портом н/или угловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/или прямой гофрированный - до 50 шт. (при необходимости);.
16. Соединитель гибкий: угловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/нли лтловой растягивающийся с двойным портом и/или угловой 
растягивающийся с двойным портом шарнирный и/или прямой растягивающийся - до 
20 шт. (при необходимости);
17. Коннекторы (жесткие, эластомерные, гибкие, шарнирные, прямые, угловые, Т- 

/ 1} образные, Y -образные, адаптеры, с дополнительньгми портами и без ни.х), мундштуки,
ч |i держатели для масок (длиной 440 мм и 700 .мм) и фиксаторы для шлангов и трубок,

производитель "ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 ~ до 100 шт.
(при необходимости);
18. Коннектор прямой 22M/15F- 22М - до 5 шт. (при необходимости);

|| 19. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2
и/или 2,4 и/или 2,5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м - до 20 шт. (при 
необходимости);
20. Линии мониторинга: состава воздушной смеси (соде'^анйя'У Т^^^лого газа) и

77| давления воздушной смеси (включая датчик давления),ТгфбизвбДитёдь ;!.ЭйчСйнер Ко.,
Лтд.", Тайвань, РУ № фСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (прйлйер^^^одй^б^
2 1 . Трубка мониторинга давления 1,2  и/или 1,4 и/илщГ,:^Т1/щ1И̂^̂  и/илн 2,2

^1 Заместитель руководителя Федеральной службы
J j! по надзору в сфере здравоохранения Павлюков: li
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и/или 2,4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3.5 м и/или 3,8 м - до 20 шт. (приг
 ̂ / необходимости);

i: 22. Влагосбориики для дыхательных контуров для взрослых и детей, производитель
/>) I "ЭйчСннер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при

необходимости);
’ : 23. Небулайзеры (распылители трахеобронхиштьного и атьвеолярного осаждения)

I и резервуары небулайзеров, одиночные и в наборах (с маской аэрозольной, с
L ч\ коннектором или без, с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель
!; "ЭйчСннер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при
j необходимости);
I . 24. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель
i¥.. "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФС32012/11566-до 20 шт. (при необходимости):

25. Дыхательные клапаны; регулируемые предохранительные клапаны (РПК)
/ ' ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха,
' клапаны PEEP, клапаны Вентури, рег>^лируемые и нерегулируемые, клапаны
j - реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань.
|1г%\ ; РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
^ 7 !' 26. Фиксатор шлангов и трубок: вариант исполнения 70524, 70073, 70082 - до 200 шт.

. i (при необходимости);
27. Коннектор прямой: размер 22M-22M/15F, и/или 22M -22F, и/или 22М -22М  и/или 
22M 30F - до 200 шт. (при необходимости);
28. Коннектор для кислородной трубки вертлюжный 30038 - до 200 шт. (при 
н еобход имости);
29. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер): длиной 
0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1м  и/или 1,2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - до 200 
шт. (при необходимости);
30. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер-Лок); 
длиной 0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1 м и/или 1,2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - 
до 200 шт. (при необходимости);
31. Информационная этикетка-до 50 ш т. (при необходимости);
32. Колпачок тестовый (защитный) 22F- до 200 шт. (при необходимости);
33. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем - до,.200-щ-хЛпри.

/-• ч \Н U н 9необходимости);
34. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 шх;^(Йрй Йерёхо)^
35. Тестер герметичности - до 200 шт. (при необходй^ости)дГ^ "̂^
VII. Комплект контура дыхательного однотрубчато§>^ в 
Заместитель руководителя Федеральной службЙ7%С ч

/  ‘ по надзору в сфере здравоохранения ^ .Ю .  Павлюков
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1. Коннектор прямой: размер 22М-22М/15F, и/илп 22M -22F, н/или 22М -22М  и/или 
22M 30F - до 20 шт.;
2. У-образ[нлй коннектор 22M-22M/15F-22M или Y -образный коннектор 22М - 
22М/15F22M  с портами - до 10 шт. (при необходимости);
3. 'Грубка дыхательная 22 длиной 20 и/или 40 и/или 50 и/или 60 и/или 80 и/или 100 
и/или
120 и/или 140 и/или 160 и/илн 180 и/или 200 и/или 240 И'Ати 250 и/нли 300 см - до 20 
шт.;
4. Дыхательные шланги (длиной 15 см, 30 см, 45 см, 60 см, 90 см. 100 см, 120 см, 150 
см.
300 см. 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", 'Гайвань, РУ № Ф С32012/11566 - 
до 20 шт. (при необходимости);
5. Фильтры (бакгериалыювирусные и тепловлагообменные, с дополнительным 
Луерпортом и без него) для пациентов, дыхательных контуров и аппаратов, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 или Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
легких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», 
Италия, № РЗН 2019/8705. или Фильтры медицинские стерильные для использования 
при миниматьно-шшазивных хирургических операциях, производитель «Джи Ви Эс 
С.П.А.», Италия, № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские нестерильные для 
использования при минималыю-инвазивных хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.», Италия. РУ № РЗН 2019/8590, или Фильтры медицинские 
стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и кислородной

\ [| терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель АО «НИИ «ИНТЕРОКО»,
/ II Россия, № ФСР 2011/11397 - до 50 шт. (при необходимости);
U! 6. Мешок для дыхательного контура 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л и/или 3 л
J j; и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);

7. Мешок для дыхательного контура с петлей 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2.4 л и/или 
3 л и/или 4 л и/или 5 л - до 20 шт. (при необходимости);
8. Мешки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л, 2.0 л, 3.0 л), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до^^0*1да'!Дпр4

-/1 | необходимости);
:| 9, Маски анестезиологические д.тя взрослых, детей, мда^ёнц(^в. итшвСфожденных:

стандартные и примеггяемые при МРТ, анатомическиа^ф)с. с
\ | Заместитель руководителя Федеральной службы р

по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков
 ...........
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клапаном и без, с крепежным хомутом и без, размеры № О, №1, №2, №3, №4. №5, №6, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
10. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗАО НГ1КФ 
«М ЕТОМ », Россия, РУ № ФСР 2007/01323 - до 20 шт. (при необходимости);
11. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 3 и/или 4 и/или 5 
и/или 6 - до 20 шт. (при необходимости);
12. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неинвазивной вентиляции 
(назатьныс и лицевые) различных размеров (малый, средний и большой), маски для 
СРАР. производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 
шт. (при необходимости);
13. Маски аэрозольные для взрослых и детей, одиночные и в комплекте: с 
нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой н коннектором; с 
небулайзером и без, производитель "ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань, РУ №> ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
14. Соединитель гибкий: угловой гофрированный и/или угловой гофрированный с 
поргом Луер и/ил угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойным портом и/или угловой гофрирован11ый с двойньгм портом 
шарнирный и/или прямой гофрированный - до 50 шт. (при необходимости);
15. Соединитель гибкий: угловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным портом и/или угловой 
растягивающийся с двойным портом шарнирный и/или прямой растягивающийся - до 
20 щт. (при необходимости);
16. Линия мониторинга газового состава 1,2 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,5 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м —  до 20 шт. (при 
необходимости);
17. Линии мониторинга: состава воздушной смеси (содержания углекислого газа) и 
давления воздчгиной смеси (включая датчик давления), производитель "ЭйчСинер Ко., ■ 
Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
18. Трубка мониторинга давления 1,2  и/или 1,4 и/или 1,6  и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м и/или 3,8 м -д 9^Д ш т. (при 
необходимости);
19. Б лагосборники для дыхательнььх KoiirypoB для взросаБ&'ищёдеС^
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566^^,-д6 20  щ й(при /ж 7^ 
необходимости);
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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20. Небулайзеры (распылители трахеобронхиального и альвеолярного осаждения) и 
резервуары небулайзеров, одиночные и в наборах (с маской аэрозольной, с 
коннектором или без, с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
21. Трубки кислородные постоянного и переменного сечения, производитель 
"ЭйчСинер Ко.. Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
22. Камера увлажнения (с автоматическим заполнением) - до 20 шт. (при 
необходимости);
23. Увлажнители (камеры увлажнителя, пузырьковый увлажнитель, 
увлажнительраспылитель), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости); ^
24. Дыхательные клапаны: регулируемые предохранительные клапаны (РПК) 
ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые клапаны выдоха, 
клапаны РЕЕР, клапаны Вентури, регулируемые и нерегулируемые, клапаны 
реверсивные и нереверсивные, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
25. Фиксатор шлангов и трубок: вариант исполнения 70524, 70073, 70082 - до 200 щт.
(при необходимости);
26. Коннекторы (жесткие, эластомерные, гибкие, шарнирные, прямые, угловые,

.̂ ,, Т-образные, Y -образные, адаптеры, с дополнительными портами и без них),
[ , ij мундштуки, держатели для масок (длиной 440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлангов 1

и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до, |
200 шт. (при необходимости);

Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер): длиной 
0,11 м и/или 0.9 м и/или 1,0 м и/или 1,1 м и/или 1.2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - до 200 
шт. (при необходимости);
28. Соединитель емкости с дистиллированной водой и увлажнителя (Луер-Лок): 
длиной 0,11 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м pi/или 1,1м и/или 1,2 м и/или 1,5 м и/или 1,8 м - 
до 200 шт. (при необходимости);
29. Информационная этикетка - до 50 шт. (при необходимо1;;ти.̂ -зг.сг:..
30. Колпачок тестовый (защитный) 22Е-до 200 шт. (npi^.t^eoGxoAHMdS*^
31. Колпачок тестовый (защитный) 22F с держателем.^)^<>’'200 щт. (прй'Ч  ̂
необходимости);

у / 1| 32. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 ш тССфидаобход^32. Колпачок-заглушка (защитный) 15М - до 200 шт|.(г^и^даббход^
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоо.хранения Павлюков
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VIII. Комплект контура дыхательного однотрубчатого для детей, в составе:
1. Коннектор прямой: размер 22M-22M/15F, и/нли 22M -22F, и/или 22M-22iVl и/нли 
22M 30F и/или 1 5 M -2 2 F  и/или 15М - 15F/22M-дo 20 шт.;
2. Y -образный коннектор 22М-22М/15F-22M или Y -образный коннектор 22М- 
22M/15F22M с портами - до 10 шт. (при необходимости);
3. Трубка дыхательная 15 длиной 20 и/или 40 и/или 60 и/или 80 и/или 100 и/или 120 
и/или 140 и/или 160 и/или 180 и/или 200 и/или 240 и/или 250 иТши 300 см - до 20 шт.;
4. Трубка дыхательная растягивающаяся 15 длиной 20 рУ и л и  40 и/или 60 и/или 80 pi/или 
100 и/или 120 и/или 140 и/или 160 и/нли 180 и/или 200 и/нли 240 н/или 250 н/или 300 
см - до 20 шт. (при необходимости);
5. Дыхательные шланги (длиной 15 см, 30 см, 45 см, 60 см, 90 см, 100 см. 120 см, 150 
см. 300 см. 400 см), производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 
2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
6 . Фильтры (бактсриальновирусные и тепловлагообменные, с дополнительным 
Луерпортом и без пего) для пациентов, дыхательных контуров и аппаратов, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 или Фильтры 
медицинские стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и 
кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», Италия, РУ № РЗН 
2019/8405 или Фильтры медицинские нестерильные для анестезиологии и вентиляции 
лёгких, аэрозольной и кислородной терапии, производитель «Джи Ви Эс С.П.А.», 
Италия, № РЗИ 2019/8705, или Фильтры медицинские стерильные для использования 
при минимально-инвазивных хирургических операциях, производитель «Джи Ви Эс 
С.П.А.», Италия. № РЗН 2019/8413, или Фильтры медицинские нестерильные для 
использования при минимально-инвазивных хирургических операциях, производитель 
«Джи Ви Эс С.П.А.». Италия, РУ № РЗН 2019/8590, или Фильтры медицинские 
стерильные для анестезиологии и вентиляции лёгких, аэрозольной и кислородной 
терапии по ТУ 32.50.21-003-73064893-2020, производитель АО «НПП «ИНТЕРОКО», 
Россия, № ФСР 2011/11397 - до 50 шт, (при необходимости);
7. 1Мешок для дыхательного контура 0,5 л и/или 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 2,4 л 

j! и/или 3 л - до 20 шт. (при необходимости);
8. Мешок для дыхательного контура с петлей 0.5 л и/или 1 л и/или 1,3 л и/или 2 л и/или 
2,4 л и/или 3 л - до 20 шт. (при необходимости);
9. Мешки (дыхательные и резервные, объемом 0.5 л, 1.0 л,
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 шт.-(при у ^
необходимости);
10. Маски анестезиологические для взрослых, детей, м .^дёйф в шнрворо 
Заместитель руководителя Федеральной службы ^  
по надзору в сфере здравоохранения
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стандартные н применяемые при МРТ. анатомические и с воздушной подушкой, с 
клапаном и без, с крепежным хомутом и без, размеры № О, №1, №2. №3. №4, №5, №6, 
производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
1 1. Маски лицевые полимерные по ТУ 3-2257-90, производитель ЗАО ЫПКФ 
«М ЕТОМ», Россия, РУ № ФСР 2007/01323 - до 20 шт. (при необходимости);
12. Маска анестезиологическая с безвоздушной манжетой размер 1 и^или 2 и/или 3 
и/или 4 и/или 5 и/или 6 - до 20 шт. (при необходимости);
13. Маски для вентиляции лёгких, для взрослых и детей: для неинвазивной вентиляции 
(назальные и лицевые) различных размеров (мазый. средний и большой), маски для 
СРАР, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань. РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 
HIT. (при необходимости);
14. Маски аэрозольные для взрослых и детей, оди1£Очпые и в комплекте: с 
нерегулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
регулируемым клапаном Вентури, кислородной трубкой и коннектором; с 
небулайзером и без. производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань,
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
15. Соединитель гибкий: угловой гофрированный и/или угловой гофрированный с 
портом Луер и/или угловой гофрированный с портом Луер шарнирный и/или угловой 
гофрированный с двойньгм портом и/или угловой гофрированный с двойным портом 
шарнирный и/или прямой гофрированньш - до 50 шт. (при необходимости);
16. Соединитель гибкий: >тловой растягивающийся и/или угловой растягивающийся с 
портом Луер и/или угловой растягивающийся с двойным портом и/или угловой 
растягивающийся с двойным портом шарнирный и/или прямой растягивающийся - до 
20 шт. (при необходимости);
17. Линия мониторинга газового состава 1.2 и/или 1,6 и/или 1,8 и/или 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,5 и/или 2.6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м - до 20 шт. (при 
необходимости); :
18. Линии мониторинга: состава воздушной смеси (содержания углекислого газа) и 
давления воздушной смеси (включая датчик давления), производитель "ЭйчСинер Ко., 
Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходимости);
19. Трубка мониторинга давления 1,2  и/нли 1,4 и/или 1.6 и/или 1̂ §^д/йди 2,0 и/или 2,2 
и/или 2,4 и/или 2,6 и/или 2,8 и/или 3,0 и/или 3,5 м и/или 3,8 м, '̂^ о̂'20"1дтТйри 
необходимости); ' -
20 . Влагосбориики для дыхательных контуров для взросльгс'и'детей^ црЬцзэо^^е^^ 
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № фСЗ 2012/11566 -д V||| 
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения



Э Г '  ^  -
! ' I:

Т ;  ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА НО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
^ I; (РОСЗДРАВНАЛЗОР)

;  I ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НАМЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
 ̂ О Т  03 мая 2024 года № РЗН 2022/17667

j. |! Лист 25
‘Ail

'  1 ;

" 1i

‘V 
/ ■!\
V 'i i - Y  |[

I ’̂ 1i ■

Щ 1
■'Чд 
У -I'

V ,i Заместитель руководителя Федеральной службы 1 ^ ч  7^5^^ - ;i4?7?
V  оо надзору в сфере здравоохранения Д.ЮС/Гавлюков

ш 0 1 4 1 5 4 4

необходимости);
21. Небулайзеры (распылителз! трахеобронхнатьного и альвеолярного осаждения) и 
резервуары тюбулайзеров. одиночные и в наборах (с маской аэрозольной, с

1Ш)'' коннектором или без, с фильтром или без, с кислородной трубкой), производитель
"ЭйчСинер Ко., Лтд.", ТайванЕз, РУ № фСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при 
необходимости);
22. Трубки кислородшле постоянного и переменЕюго сечения, производитель 
"ЭйчСинер Ко.. Лтд.", ТайваЕЕь. РУ № ФСЗ 2012/11566 -д о 20 шт. (при 
необходимости);
23. Камера увлажнения (с автоматическим заЕюлЕЕением) - до 20 шт. (при 
необходимости);
24. Увлажнители (камеры увлажнителя, пузырьковый увлажнитель,

 ̂^  увлажЕштельраспылитель). производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань.
РУ № ФСЗ 2012/11566 -  до 20 шт. (при необходимости);
25. Дыхательные клапаЕЕ:ы: рсгулируемгле предохраЕштельные клапаны (РПК) 
ограничения давления для взрослых и для детей, управляемые ЮЕапаЕЕЫ вЕлдоха. 
клапаны РВНР, клапанЕЛ Вентури, регулируемые и нерсЕ улируемые, клапаны 
реверсивные и Егереверсивные, проЕ13водитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань.
РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 20 шт. (при необходЕЕмости);
26. Коннекторы (жесткие, эластомерные, гибкие, шарнирные, прямые, угловые,
Т-образЕ1ые, Y -образные, адаЕггеры. с дополнительными портами и без них), 
мундштуки, держатели для масок ( д л и е е о й  440 мм и 700 мм) и фиксаторы для шлаш'ов 
и трубок, производитель "ЭйчСинер Ко., Лтд.", Тайвань, РУ № ФСЗ 2012/11566 - до 
200 шт. (при необходимости);
27. Держатель- колпак размер 00, держатель-колпак размер О, держатель-колпак размер |-v. 
1, держатель-колпак размер 2, держатель-колпак размер 3, держатель-колпак размер 4, 
держатель-колЕЕак размер 5, держатель-колпак размер 6, держатель-колпак размер 7, 
держатель-колпак размер 8, держатель-колпак размер 9, держатель-колпак размер 
10 - до 50 шт. (при необходимости);
28. СоедиЕЕитель емкости с дистиллированЕюй водой и увлажЕЕИтеля (Луер): длиной 
0,11 м и/или 0,9 м и/или 1.0 м и/или 1.1 м и/или 1,2 м и/или 1,5 м и/или 1.8 м -д о 200 
шт. (при Етеобходимости);
29. Соединитель емкости с дистиллироваЕЕЕЮЙ водой и увлажйифеля-(’Луф;ч^ок): 
длиной 0 ,1 1 м и/или 0,9 м и/или 1,0 м и/или 1,1 м и/или 1,2^\и</йли.1,5 1,8 м -
до 200 шт. (при необходимости);
30. Информационная этикетка-до 50 шт. (при 11еобходимЬс|и)^,Ь^^7/;
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31. Колпачок тестовый (защитный) 22F- до 200 шт. (при необходимости);
32. Колпачок тестовый (защзттный) 22F с держателем - до 200 шт. (при 
необходимости);
33. Колпачок-заглушка (защитный) 15М -до 200 шт. (при необходимости):
34. Тестер герметичности - до 200 шт. (при необходимости).
Место производства:
1. ООО '’ГЛОБУС". Россия. 108820, Москва, вн.тер.г. пос. Мосрснтген. п. Завода 
Мосрентген. ул. Героя России Соломатина, д. 6, к. 5, 1 этаж, помещ. 12.
2. ООО "ГЛОБУС", Россия, 141983, Московская обл.. г.о. Дубна, г. Дубна, 
ул. Тверская, д. 26А, стр. 1.
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