
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 сентября 2018 года № РЗН 2015/3318

На медицинское изделие
Аппарат для удаления выделений из дыхательных путей Сои§ЬЛ$$18( Ё70 
€ принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "ФИЛИПС” (ООО "ФИЛИПС"), 
Россия, 123022, Москва, ул. Сергея Макеева, д. 13

Производитель 
"Респироникс, Инк.", США,
Ке8р1Гоп1С8 ,1пс., 1001 Миггу Сапе, МиггукуШе, РА 15668-8550, Ш А

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-23489/49603 от 30.08.2018

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.21.121

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росз;ц>авнадзора от И сентября 201 
допущено к обращению на территории Росси

Заместитель руководителя Федеральной 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 11 сентября 2018 года № р зн  2015/3318

Лист 1

На медицинское изделие
Аппарат для удаления выделений из дыхательных путей СоиеЬАяядз» Е70 
с принадлежностями:
Принадлежности:
I . Контур пациента, в составе (не более Ш уп.):
- фильтр противобактериальный (не более 10 шт.);
- трубка гибкая (не более 10 шт.);
- адаптер трахеотомический (не более 10 шт.);
- маска пациента (нс более 10 шт.).
2...Футляр для переноски уетронства (не более 2 шт.).
3. Кабель нитанйя переменного тока (не более 2 шт.).
4. Фильтр возданный (не более 10 шт.).
5. Фиксатор ддя/грубки (не более 10 шт.).
6. Карта памяти (не более 2 шт.).
7. Крышка гнезда батареи (не более 2 шт.).
8. Руководство пользователя (не более 10 шт.).
9. Батарея съемная (не более 2 шт.).
10. Устройство зарядное для батареи съемной (не более 2 шт.).
II. Футляр для батареи съемной (не более 2 шт.).
12. Педаль ножная (не более 3 шт.).
13. Фильтр противобактериальный (не более 10 шт.).
14. Загубник (не более 10 шт.).
15. Водосборник (не более 10 шт.).
16. Адаптер трахеотомический (не более 10 шт.).
17. Маска для младенцев (не более 10 шт.).
18. Маска для детей (не более 10шт.).
19. Маска малая (не более 10 шт.).
20. Маска средаяя (не более 10 шт.).
21. Маска большая (не более 10 шт.).
22. Кронштейн крепежный для стойкила роликах (не более 2 шт.).
23. Кабель для внешней батареи (не более 2 шт.).
24. Переходник постоянного тока автомобильный (н
25. Стойка на роликах (не более 2 шт).
Место производства:
1. Кезршшез, 1пс., 1001 Мшту Ш ^е Ьапе, М пггу|а5| 1 ^ Э Ж 1 |5 М ||8 А .
2. Кезр1гощсз, 1пс., 175 СЬаз^адп Меабо\У5 Соий, 118А.

Заместитель руководителя Федеральной служ
по надзору в сфере здравоохранения

<5 ,^ . ?

Д.Ю. Павлюков
0047817
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0

,LkEICJIAPALH51 0 COOTBETCTBIU4
S

O6wecTBo C OrpaHH’aeHHOh 0TBeTCTBeHH0CmIO <<eHJIHHC>>
S HI4MHOBH1T OEHH31IHH Jul11 4)aMHflHSl, 11MB, orwecTBo nHmHBaayaJIhHoro npeJrnpnHnMaTern{, flHHBBll1HX

nexnapaurno 0 CO0TBTCTBHH

3aperllcTpnpoBaH(a) MepaioHHotl HHCflK1WC VeAepaJmHofl HaJioroBoti dnyIc6M It 39 no

p. Mocxe, 22.07.2002, OFPH: 1027700044074
S CBMHH5l 0 pen4cTpaunll OHH3UH11 11)111 HHJIHBHhlyaJlbHOFO npennpnHllMaTena (HanMeHoBaHile

opraHa, mam perncrpauan, perucTpauHouHbIk HOM

Anpec: POCCI4SI, 123022, r. MocKBa, yn. Ceprest MaKeeBa, A. 13, TeneoH: +7 (495) 9379300

S

)
perncTpnpyloutero

anpec, Tene4)oH, 4aKc

B MFWC reepaimoro AHpeKTOpa Ky3i-ieuoa MaIcdilMa EBreHbeBw-ia

(noJm<HocTb, aMHRHM, HMS, oqecno KOB0flHTCJlM opraHH3aw4H, OT J4MHH KoTopofl flHHHMTCfl neRnapanall)

3asIBJIneT, ‘ITO AnnapaT Ann )‘AaJIeHHH BEIAeneHnik in AMxaTenbHMx nyTefl CoughAssist E70 c
npHllaAne)ICH00THMH: *

flpHHanneIcHocTH:

1. K0Hryp naIweHTa, B C0CTBC (He 6onee 10 yn.):
- 4wnbTp npoTHBo6alcTepHaJmHMn (He 6onee 10 mTj;

- Tpy6lca ra6icaa (He Gonee 10 air.);
- ananep TpaxeoToMnecKHhi (He Gonee 10 mr.);
- MacHa HaI4HeHTa (He 6onee 10 HIT.). - -

2. eyTnnp jnn nepeocx ycTpoikcTBa (He Gonee 2 HIT.).

3. Kaôens IHTHMZ nepeeoro TOi< (He 6onee 2 HIT.).

4. eHJThT3 BO3AyHIHBIfl (He 6onee 10 HIT.).

5. Vi-iiccarop AMH -rpyGKH (He Gonee 10 mT.).

6. KapTa flM$ITH (He öonee 2 mr.).
7. Kpimica PH3A öaTapen (He Gonee 2 HIT.).

.,

8. PyicoBoAcTBo noJmBoBaTenn (He 6onee 10 HIT.).

9. Ba-rapen CbMHH (He 6onee 2 HIT.).

10. YcTpo(lcTBo apnoe Ann Garapea cEeMHoH (He 6onee 2 LilT.).

11. e)TM93 Ann 6aTapeH cleMHofi (He 6onee 2 mT.).

12. IJeAaJm HO)I(H (He 6onee 3 nir.).
13. eHnhTp npoTHBo6aKTepnaJmHbw (He Gonee 10 HIT.).

14. 3ary6Huic (He Gonee 10 HIT.).

15. BoAocGopHHIc (He 6onee 10 HIT.).

16. AAanTep TpaXeOTOMH’IecKHii (He 6onee 10 HIT.).

17. Macxa nn MJIAHLWB (He Gonee 10 HIT.).

18. Macxa nn AeTeM (He ôonee 10 alT.).

19. Macxa aran (He Gonee 10 HIT.).

20. MacHa CPAHH (He Gonee 10 HIT.).

21. Macxa 6onbman (He 6onee 10 HIT.).

22. KpoHmTeliH KpenexcHMH Ann cToiKa Ha 0MHKX (He 6onee 2 HIT.).

23. Ka6ens Ann BHeuIHefl 6aTapeil (He Gonee 2 HIT.).

24. FIepexoAHHxc HOCTOflHHOPO TOK aBToMoöHnbHhIii (He Gonee 2 HIT.).

25. C’rothca Ha pOnHKaX (He 6onee 2 HIT).

(Hadll1eHonaHF1e, THH, apa IlponyRwiM, Ha KOTOf0 pacIlpocTpaHMeTcfl neKnapauHSI)

CepniiHbffi BsIrIyeIc, Ko OKHR 2 32.50.2 1 .12 1, K0A TH B3 9019200000
cneneHHsI 0 cepHfluoM BM[ICK turn flTHH (HoMep napnw, HOMC Hanennfl, peKnH3nTbI noroaopa (KoHTparcra), HaKna.nHan, icon OK

005-93 n (wrn) TH B3A TC nn OK 002-93 (OKYH), HOM H nasa noronopa Hiffi K0HTKT 0 HOCTaBRC flO1IKUHH

II3roToBnTenb: <PednnpoHHxc, kIHic.>>, CifiA. MecTo Haxo)KAeHHn: Respironics, Inc., USA, 1001
Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668-8550, USA
MecTo ilpon3BoAcTBa:

1. Respironics, Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668-8550, USA.
2. Respironics, Inc., 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw GA 30 144-3724, USA.

HaHMeH0BaHHC H3FOT0BHTeJISI, CTHbI H TEl.

t



x san 0 Ed
Ojibra BnanwMnPoaIy3HeuoB MaKcHM EBreHbeBH2,KorioaIlTenb OTneng

no yflpaOi1eH1lO KaecTsoM (RHiluHanbi, (iJaMidnasi)000 “aVj9WflC”
rio ouepeHHoCTI1

cooTBeTcTByeT TpeôonaHHuw FOCT P 50444-92, FOCT P M3K 6060 1-1-2010, FOCT P MSK 6060 1-
1-6-2014, roci P M3K 62304-2013

(o6o3uaqenHe HOpMaTFiflHblx nOKyMeRTOB, cooTBeTcTBwe RoTOpblM noaTnep)KaeHo naHrio acKnapauweM, C yKaJanweM RyHKTOB 3THX
HOpMaTHBHbIx aOKyMCHTOB, cuuep)KalwIx Tpe600aHHsl ansi aanuoM Hpo1JyK[HH)

,LIeKJlapanhIa HHUflT iia ocHoBaHilhi: PenwTpauuoHHoe yRocToaepeHae eeRepanbHon csIy)1c6b1 no
HftU3O B cepe 3flBOOXflHHMfl (POC3,UPABHM3OP) N2 P3H 2015/3318 OT 11 cenTn6p 2018 r.

flpoToxox ncnbITaHFI J’b 2018-576.1 OT 03.08.2018 r.. McnMTaTeJEHoh ia6opaTopHeIk MeHUHHCKHX
cf3eMHhk A0 <<HHIIMT>> (AnecTaT axpeanauiu N2 P0CC RU.0001.517966 OT 15.04.2015 r.).

(l1wIoplauIls1 0 aohy.’leHTax, slnnsiiowHxcsl 0CHOBBHHeM ailS OpHHMTHH aeKnapaliwli)

1IeKJap

aunit 25.10.2018

H ReficTnhITeJbHa o 24.10.202 1

CBejeHHz 0 perricpauri iienapauiin 0 CO0TBeTCTBIHI
PerlIcTpaijnoHHE,ifl HOM RA.RU.10A5146. OpraH no CepTN4WKaUHH “POCTECT- MocKBa”
AirnuoHepHoro o6mecma “PerwoHamI-TsIfl opra no cepTw4rnKa[wa H TecTnpoBaHmo”

(HainleHonarille 4 aipec opraHa no cepTrl4JHKaunhl, 3apCflJCTpllpOBaBLHero aeKJTapaW1lO)
418, PocdilficKasi eeepaI4Ha, r. MocKBa, HaxnMoBcxni npocnekT, . 31

[Liii HOMC jienapauna 0 c00TBeTCTBHH P0CC RU ,L-US.AH46.B.OO223/18 OT 25.10.2018
(aaTa perIIcTpawllI H penlCTpaulIoHHbli HoMep eKflapaul1}1)

3aM. KOB0iRTdJi$T Fpninei-n<o ASIBMHpa AxTzMosHa
(nonnhlcb, HHI,uhhaJlbh, 4)aMhlnHsi KOBO11HTCJlS opraHa no cepmtnKauult)


