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;Ф^РАЛЬНАЯ служба по надзору б сфере 3̂ а̂ АБООЙ>АЙЁНИЯ
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

V от 29 августа 2022 года. РЗН2017/5999
: На медацинскс^ изделие : . -

Аппарат искусственной вентиляции легких Puritan Bennett серии 980, 
с принадлежностями . - J -

/  Настоящее регисгращ10ЕШбе удостоверение вьщано
■ РКовцдиен Ллс'% США,

: / Covidien Lie, 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA

J;;Производитель . -r’ ' w .  ; -
■̂̂ ’'К рвйдиенЛ лс'\С Ш А ,:\'

Coyidien Lie, 15 ̂ Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA ;

■ Место производства медицинского изделия . • ■ ■ ^
см.приложенис v' '.

■ Номер регистрационного досье № РД-50129/98004 от 17.05.2622, ■ : , ^

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Ш;.: Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности32.50.21.122 •• ,0  '""

V Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 4 листах .

• /j '*- ■

^^].Щридарм^6сздравнадзора от 29. ав]р с̂та 2022 годаК?
; ‘̂допугценр'к обращению на территории Российской Федерац! 
< Заместитель рукойбдйтеля Федеральной (ц^жбы 
Л ло Надзору в сфере здравоохране!Ния ' ^,Ю . ПавлюковИ
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ф^1Альйся:'йлуЖБА- п надзору б сфере 'здравоохранения-

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 29 августа 2022 года № РЗН 2017/5999

Лист 1

П

На медицинское изделие .'
; Аппарат искусственной вентиляции легких Puritan Bennett серин 980, 

с принадлежностями: V
; ̂  Варианты испожения: ; : ' / -
; 1V Аппарат ИВЛ Puritan Bennett 980 для детей и взрослых.

; - 2. Аппарат ИВЛ Puritan Beimett 980 для новорожденных.
, 3. Универсальный аппарат ИВЛ Puritan Bennett 980.

Состав: ■■
1. Графически интерфейс пользователя.
2. Блок обеспечения дыхания.
3. Фильтр вдоха. . ,

Ь>4; Фильтр выдоха.
5. KoimeKTpp для конденсата. ' ■/..-V'
6. Шланга ДыхПтельные - 2 шт. ,
7. Подставка держатель с колесами и компрессором. ;

; 8. Шнур;электропитания. . , ' V Л г :
.О.Гибкий кронштейн. 1 ^ ;

Д О. Д р ен а ^  /  , ' . V : \  ,-
; Л1. Руководство пользователя^ Г ; \ : т ;
: .  1^. CD-диск с руководством пользователя. " : V ;
: 1 3 .;Кон^р «золотой стандарт)) (для вьщОлнения ЕЗТ}. '

14л Комплект многоразового дькательного контура для взрослых с дрОвЬдом 
. ;Прдб1̂ в ^  G-061235-00 (при необходимости),:
:А: в  составе;

Шланг дыхательный- 2 ; ^  ; t г  Ч Г  =
■'аЛ- патрубок-! шт.;,-'' ^ :,-■■■ V";-' " ■-
' /Ьтройшш пахшё^^  ̂ ^  ̂ <
!Ц‘-:к6ннеетор-• 1 , ш т . ; iV;,'';
!  держатель контура -} шт:; ; !
; ■ улемперат^^ датчик -1 пгг.; :: - ■
А-;ншреват€льныйпровод-2пгг.; >

- адаптер для нагревательного провода с двумя разъёмами 
 ̂ с'^на-;1/тпт.

15, Комплект педиатрического многоразового дыхательно! 
необходимости), 

лД составе:
- Заместитель руководителя федеральной службы ____

по надзору» сфере здравоохранения ; у

Ю'(при
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ФЕДЁРААЬШЛ ЗСЛУЙА п о  Н Б СФЕРЕ Ы ’АВООХРАНЕНЙЯ
: Л ’; й  : ; (ГОсздг^ н а л ЗОй  а Г;;

К
ПРИЛОЖЕНИЕ 
ЮННОМУУДО<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 августа 2022 года РЗН 2017/5999

Л  и ст 2

- шланг дыхательный - 2 шт.; - :
--Трубка соединительная-7  шт.;
- патрубок--1 шт.; : '
- тройник пациента - 1 шт.;
-держатель контура-2 шт.; Г
-влаг6сборник-2шт.; . V
? коннектор - 4 шт, : -
1 б- ТСомплект многоразового дыхательного контура для взрослых G-06120S-SP (при 
необходимости), •
в составе: ' ' -  ; , -

' - шланг дыхательный - 2 шт.; - , '
- трубка соединительная - 2 шт.; 
г патрубок - 1 шт.;
- ройник пациента - 2 шт.; /  .
- коннектор -1  шт.; '
- держатеш» контура -1  шт,;
- магосёорник - 2 шт,;
г^адагг)^ ■■■/ ■■
;17, Комплект многоразового дыхательного контура для взрослых с влагоСб6рниками 4-: 
0152^4-00 (при необходимости),

;В' ебСтаве: а
- шланг дыхательный - 2^шт.; ^ ч ^
- трубки соединительные - 3 шт,; ;
- коллектор для сбора конденсата - I шт.; : ; .. •
-  тфойник пациента -  2 шт,;: : '■
твй^осборники> 2 шт.; >  ̂ : ^
 ̂Й щ п ер д ^  коллектора-1 шт.;
ада^р:)Шя температурного датчика 

>^соедййитеди адаптеров - 2 шт.
Принадлежности; ,
1 . Держатель контура, поДвияшый, с изменяемой крнфигу]
2. Тестовый шланг 4-018506-00.
3 .Зар^щная,станция 10087410.
4. Ак^муляторная батарея I0G86042. 

л5;Сйлйкон6ноё тестовое легжоё G-118000-0.
6, Тестовое легкое I л 4-000612-00,
Заместитель РУководителя Федеральной службы 
;по надзору в сфере здравоохранения Д^Ю. Павлюков
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21. Нео/дётский С02 адаптер для воздуховода 10078386, одноразовый - не более 10 шт.
22. Дет/взрое^ш С02 адаптер для воздуховода 10078387, одноразовый - не' более̂  ̂10;

'ДГГ.
23. Нео/де^скз1йС02 адаптер 10083943, многоразовый. ■
24. Дет/вз|юслкЕй С 02 адаптер, многоразовый 10083942. ■ ;

'25. Мешокдля ковденсата 4-048491-00 - не более 25 шт. , J  .
26. Х о ^ т  многоразовый 4-048492-00- не более 5 шт. • ;  '
27. Трубка мешка для конденсата 4-048493-00-н е более 10 шт. ? • -  

;528.-.Крыщкастак^на для сбора конденсата 4-074613-00.
29. рдщопа^убочный контур для младенцев с подогревом 307/8447, одноразовый. . 

;30.;Сисггема неонатальной фильтрации выдоха 10095100, в составе : ; - ':
-1ш т.;- ;  -

-1  шт.
-31

3̂3:. Неонатальный датчик потока и G02 10005002, одн 
/Место производства:
' LRespirphics Npy^ietrix, LLC, 2271 ,'Cpsmos Court, 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

шт

n W S A .

Д.К>. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА TIG НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ГОСЗДРАВНАДЗОР) .* J > ' . (

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 29 августа 2022 года F3H  2017/5999

Лист 4

2. Sanmina-SCI Systems, Singapore Pte Ltd., 2 Chai Chee Drive, Singapore, 469044, 
Singapore.
3. TOTEX MANUFACTURING, INC., 3050 Lomita Boulevard, Torrance, CA 90505, USA.
4. Mallinckrodt Dar S.r.l. Via G. Bove, 2/4/6/S, 41037 Mirandola (MO), Italy.
5. Availmed S.A. de C.V., C. Industrial Lt. 001 Mz.l05 No. 20905 Int. A. Col. Cd. Industrial,
Tijuana Baja California, C.P. 22444, Mexico. Vv
6. Respironics Medical Products (Shenzhen) Co., Ltd., Block 6 & 7, 2and Industrial Avenue, 
Tang Xia Yong Village, Yan Luo Sub-district, Bao An District, 518105, Shenzhen, 
Guangdong,P.R. China.
7. Fisher &PaykeI Healthcare Ltd., 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2 0 J.3, 
New Z e a l a n d . ' ^ ■
8. Philips de Costa Rica S.R.L., Coyol Free Zone &  Business Park, B37. Alajuela,’ Costa', 
Rica. .
9. Covidien, Boulevard Insurgentes, 19030 Libramiento, 22225 Tijuana, B.C., Mexico.
10. Covidien, Avenue HenequenNo. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573, Ciudad Juare, 
Chihuahua, Mexico.
1 L Covidien, Michael Collins Road, H91 W9N4 Mervue, Galway, Ireland.

Ш
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