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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23435

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Система высокопоточной кислородной терапии HI-FIow Star 
с принадлежноетями

Н а с т о я щ е е  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  в ы д а н о  

Общество с ограниченной ответственностью "Дрегер"
(ООО "Дрегер"), Россия,
107061, Москва, Преображенская пл., д. 8, эт. 12, помещ. LIII

П р о и з в о д и т е л ь

"Дрегерверк АГ унд Ко. КГаА", Германия,
Dragerwerk AG & Со. KGaA, Moislinger Alice 5 3 - 5 5 ,  2 3 5 4 2  Liibeck, Germany

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

DriigerM erk AG & Со. KGaA, RevalstraBe 1, 23560 Lubeck, Germany

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  №  Р Д - 6 3 6 0 7 / 5 4 2 8 1  от 1 7 . 0 7 . 2 0 2 4

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  2а -

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  3 2 . 5 0 . 5 0 . 1 9 0

Н а с т о я щ е е  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  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  1  л и с т е

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  2 3  а в г у с т а  2 0 2 4  г

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и  P o c c i ^ K 6 e ' J
^  Ж ?

Руководитель Федера^тьной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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.  Л ,

ф е л е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23435

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Система высокопоточной кислородной терапии H1-F1om Star с 
принадлежностями, в  с о с т а в е :

I .  С и с т е м а  в ы с о к о п о т о ч н о й  к и с л о р о д н о й  т е р а п и и  H I - F l o w  S t a r  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  в  

с о с т а в е :

1 .  К о м п л е к т  д л я  в ы с о к о п о т о ч н о й  к и с л о р о д о т е р а п и и  H I - F l o w  S t a r ,  о д н о р а з о в ы й  2 5  ш т .  

в  у п а к о в к е :

-  ш л а н г  д ы х а т е л ь н ы й  с  п о д о г р е в о м ;

-  ш л а н г  д ы х а т е л ь н ы й  д л я  а п п а р а т а  И В Л ;

-  к а м е р а  у в л а ж н и т е л я ;

-  ш л а н г  0 2  д л я  с м е с и т е л я ;

-  ф и к с а т о р  ш л а н г а  к  к р о в а т и / о д е ж д е .

2 .  К а н ю л и  н а з а л ь н ы е  д л я  в ы с о к о п о т о ч н о й  к и с л о р о д о т е р а п и и  H I - F l o w  S t a r ,  

о д н о р а з о в ы е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  2 5  ш т .  в  у п а к о в к е :

-  р а з м е р  S  ;

-  р а з м е р  М ;

-  р а з м е р  L .

3 .  И н с т р у к ц и я  п о  э к с п л у а т а ц и и .

I I .  П р и н а д л е ж н о с т и :

1 .  К л а п а н  H I - F l o v \  S t a r  с  к о н н е к т о р о м  2 2  м м ,  о д н о р а з о в ы й ,  1 5  ш т .  в  у п а к о в к е .

' ■ с -  *

iS£:l

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова

0147548
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