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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 23 декабря 2021 года ^  РЗН 2016/4776
Н а медицинское изделие
А п п ар аты  наркозно-ды хательны е H einen  +  Low enstein  с принад леж ностям и

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Л ё в ен ш тай н  М е д и ка л  С £  &  К о . К Г " , Г ер м ан и я ,
Ldw enstein M e d ic a l SE  &  С о. K G , A rzb ach er Strasse 8 0 ,5 6 1 3 0  Bad E m s, G erm an y  

Производитель
"Л ё в ен ш тай н  М е д и ка л  С Е  &  К о . К Г ” , Г ер м ан и я ,
LO wenstein M e d ic a l SE  &  С о. K G , A rzb ach er Strasse 8 0 ,5 6 1 3 0  B ad E m s, G e rm a n y  

М есто производства медицинского изделия
L5w enstein M e d ic a l SE  &  C o . K G , A rzb ach er Strasse 80 56130 B ad E m s, G e rm a n y

Номер регистрационного досье №  Р Д -45932/74428 о т 09.12.2021

Класс потенциального риска применения м едицинского изделия 26

Код  Общ ероссийского классификатора продукции по видам экономической  
деятельности 32.50.21.121

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 23 декабря 2021 12200V
попущено к  обращению  на т^ р и то р и и  Р о сси ^крИ  

Зам еститель руководителя Ф едеральной сл№жбьг
по надзору в сфере здравоохранения ^ Щ,Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 декабря 2021 года 2016/4776

Л и с т  1

Н а медицинское изделие
Аппараты наркозно-дыхательные Heinen + Lowenstein с принадлежностями:
1. Аппараты  наркозные S IN U S , мод.: S IN U S , S IN U S  T R , S IN U S  aV en ti.
2 . Аппараты  наркозные LE O N , мод.: L E O N , L E O N  plus.
3. Аппараты  дыхательные L E O N I, мод.: L E O N i, L E O N I M , L E O N I2 , L E O N I plus. 
Принадлежности:
1. Генератор/клапан без платы смесителя.
2. Плата/смеситель для генератора/клапана.
3. Мультигазанализаторы : A IO N  02, A IO N  03.
4 . Газовый датчик с идентификатором анестезирую щ его агента.
5. Парам агнитны й датчик кислорода Servom ex.
6. Систем а трубок пациента.
7. Ш л анги  давления 5м IS O  N orm  с соединением N IS T  и ш туцером: 0 2 , N 2 0  (белый 
или синий), A IR  (черный/белый или черны й).
8. М одуль выхода внеш него свежего газа.
9. Набор бутылей для LE O N .
10. Измерительны й адаптер прямой с соединительной "розеткой" и с льюеровским  
замком для измерения газа.
11. Держатель трубки.
12. Кабели: внеш ний, внутренний.
13. М анометры : 0 2 , N 2 0 , В А К .
14. Перила для бокового монтажа.
15. Трубки  избы точного анестезирую щ его газа A G F S -D IN  E N  737: З м , 5м.
16. Ф утляр катетера 150 х 100 х 480м м  для перила.
17. П ром ьтная бутыль с держателем для перила.
18. Систем а неавтоклавируемых трубок для детей.
19. Система Jackson Rees для новорожденны х и детей.
20. Наборы для анестезии детские: U lm er, M a g ill.
21. Ды хательный меш ок Am bu M a rk  3 для взрослых и детей, вкл. прозрачную  маску 
размер 5.
22. Запасные баллоны пустые для 0 2  или N 2 0 : 2л и Юл.
23. Держатель для баллонов 2 х  Юл,
24. Редукторы  давления 0 2  и N 2 0  с муф той.
25. Редукторы  давления Е С О -1, 1-5В , диапазон: 0/250бар.
26. Водоотделитель A IR .
27. Безопасные ключевые наполнители для г а л о т а ^ '^ ф л з ^
28. И с п ^ и те л и  для системы Interlock: с винтов 1̂ .н а д р л 1̂ т ^ $ Й  д а  галотана, 
энфлюрана, изофлюрана; тип быстрого напол нятел ^сё^ф Л ^^
Заместитель руководителя Федеральной слу^ы^>" 
по надзору в сфере здравоохранения «iV''

(l' t

безопасного

Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА MEДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 декабря 2021 года № РЗН 2016/4776

Лист 2

клю чевого наполнителя галотана, энфлюрана, изофлюрана; для супранового 
наполнителя для дезфлюрана.
29. Ф ен для LE O N  I2 B .
30 . Фильтры  для фена.
31. Измерительная ячейка для L E O N .
32. Н абор колец для прием ника сухой линии -  водосборника Leon. -

.33 . Кольца: 12,37x2,62, 5x2,5, 6x2,1 , 8x2,1 , i0 x 2 ,5 , 18x2,5, 32 ,7x1 ,3 , 3 0 x 2 ,4 1 x 2 , 24x1, 
4x1 ,5 , 40 0 x 1 5 0 ,2 1 x 2 , 3 x 2 ,2 2 x 2 , 20x2, 50x3, 25x1,5 , 42x2 , 18x1, 1 8 x 2 ,2 3 x 1 , 24x2, 5x1,5 , 
4 0 x 2 ,5 ,6 3 ,2 2 x  1 ,78 ,14x2 .
34. Бактериальный фильтр для ш ланга давления.
35. Д атчи ки  потока вдоха^выдоха для LE O N .
36. М е х  для ручной вентиляции LE O N .
37. Клапан П Д К В  для LE O N .
38. Элементы клапана П Д К В  для LE O N : кры ш ка, диафрагма.
39. Смо1фовое стекло (вдох/вьщ ох) для ком пактной системы контура L E O N .
40. Силиконовая вибрирующая диафрагма для ком пактной системы контура.
41. К о л п ак для меха.
42. Кам ера поглотителя С 0 2  стеклянная для LE O N .
43. Свинцовая прокладка.
44. Диаф рагма для клапана выдоха (стартовй набор 10 ш т./у п .).
45. Генератор приводного газа (без платы).
46 . А ккум улятор для LE O N .
47: Редукторы  давления 0 2 , P IN  IN D E X ; N 2 0 , P IN  IN D E X ; 0 2  D IN ; N 2 0 , D IN .
48. Вставки c кабелем: для датчика потока, для устройства нагрева.
49. Переключатель "вкл.”/"вы кл." для мониторинга системы контура и поглотителя.
50. М онитор для физиологических параметров пациента с креплением.
51. М онитор анестезирующего газа Oxyanga (5-газовы й м онитор) для галотана, 
изофлюрана, дезфлюрана, энфлюрана, севофлюрана.
,52, О пция кислорода для монитора Oxyanga (6-газовы й м онитор).
53. М онитор Oxym on для кислорода.
54. М еханический волюметр H aloscaleM X .
5_5-М онитор объема V M 2 .
56. Футляры: для системы контура дыхания, для полной системы.
57. Кры ш ка для основного блока.
58. Принадлежности для м онтажа на стене. ^
59. Универсальная тележка вкл. модуль для б л о к а :^ ^ 1рсн;о1р:щ]№ ка.
60. Баллон калибровочного га за  f. V
61. Калйб|ю вочны й набор трубок. # 7 #  S
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 23 декабря 2021 года 2016/4776

Л и с т  3

62 . Y -образные трубки.
63. Фильтр для Oxyanga.
64. Вентилятор M A V  вкл. электрический волюметр и клапан П Д К В  M A V 3 .
65. Система пациента "блок меха в бутыли" вкл. клапан A P L  и переклю чаю щ ий клапан 
вентилятор/дыхательный меш ок.
66. Элементы "блока м еха в бутыли": бутыль кольцо, мех.
67. Системы контура.с клапа1£ом вдоха и выдоха: с одним поглотителем С 0 2 , с двумя 
поглотителями С 0 2 .
68. Вентилятор aV enti, вкл. измерение объема и кислорода.
69. Блок пациента.
70. Система пациента детская для вентилятора (педиатрический колпак 20 -300  куб.см ).
71. Д етские трубки (однократного применения): стандартны е, открытые.
72. Тележ ки: стандартная, с корзиной к  держателем для монитора.
73. Ш ланги  давления кислорода и воздуха, Зм.
74. Система трубок для L E O N I.
75. Тестовые легкие: L E O N I, маленькое.
76. Д атчик давления.
77. Увлажнители M R  810, 850.
78. М онтажны е элементы для M R .
79. Камеры  для воды, неавтоклавируемые и автоклавируемые.
80. Инф узионны й выступ.
81. Д атчик потока Lepni Neo.
82. Кабель датчика l.eon i.
83. Y -образная трубка Leoni.
84. Д атчи к кислорода Leoni.
85. Нагреваемая трубка неавтоклавируемая (10  ш т ./у п .) система трубок; 
(стартовый набор).
86. Нагреваемая трубка автоклавируемая и/ияи система трубок.
87. Смеситель 02 /В о зд ух для L E O N I.
88. Батарея ЗВ для L E O N I.
89 Ком пл ект аккумулятора для L E O N I.
90 . Вставка ксжшлекта трубок для L E O N I.
91 .Клапан- вьщоха Leoni.
92.; М ембрана для клапана выдоха.

;93 . Ком плект батарей для Ix o n i m obil.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru


	РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

	от 23 декабря 2021 года ^ РЗН 2016/4776


	ПРИЛОЖЕНИЕ

	К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

	от 23 декабря 2021 года	2016/4776

	Лист 1

	0092782


	ПРИЛОЖЕНИЕ

	К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ НА MEДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

	от 23 декабря 2021 года № РЗН 2016/4776

	0092783


	ПРИЛОЖЕНИЕ

	К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

	от 23 декабря 2021 года	2016/4776



