
 ̂■ 'Ш * SW® 'Ш , щ . ш к ^ ш ^ м
V г ^  : л

о„>

|.

л > \ -
' '

ч
■ > ч .

f e i...

Ч ‘'4 \  ‘

W
Ч ,и  с

г '

'* i

A n \ -
/  1

.
г ^
K i;V
Рй-;-. =-

\
1

^  “
/

'• J -
1
I

. 1
1

^ 1

;• & V

^  Л

1

'Р':
■ Л

lЧ ’̂ ¿  ' /
.  '

1Г:
' • '  « .'j 
• Ч  •

1

SKv:'
1, V

1
/ ' ■ '

V

vA
'  '

ÄV*W*< ?r1 i

f i iv X  '

1 ^  
l i ^ \  1

^ i

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СА\9КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРН ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 ноября 2022 года № РЗН 2022/18837

На медицинское изделие
Система потолочная медицинская "Ambia” с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’Дрегсрверк АГ упд Ко. КГаА", Германия,
DrägerMcrk AG & Со. KGaA, Moislingcr Allee 53-55, 23542 Lübeck, Germany 

Производитель
’’Дрсгерверк АГ унд Ко. КГаА", Германия,
Drägerwerk AG & Со. KGaA, Moislingcr Allee 53-55, 23542 Lübeck, Germany

XlecTO производства медицинского изделия
Drägenverk AG & Co. KGaA, Ravalstraßc 1, 23560 Lübeck, Germany

Номер регистрационного досье JNl> РД-46857/92516 от 13.01.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Ыасюящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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приказом Роездравнадзора от 18 ноября 2022 года № 10959 
доп\щено к обращению на территории Российской Феде^^ации.
Руководитель Федералыюн службы . /^Ц  '  'С
по надзору в сфере здравоохранения Г Д  п А.В. Самойлова
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ФЕДКРА.\ЬНАЯ СЛ^ОКБА ПО Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2022 года № РЗН 2022/18837

Лист 1

На медицинское изделие
Система потолочная медицинская "АтЫ а" с принадлежностями, в составе:
1. Крепление потолочное.
2. Несущий кронштейн - не более 2 шт. (при необходимости).
3. Несущий кронштейн с электрической регулировкой высоты - не более 2 шт.
(при необходимости).
4. Ручной пружинный кронштейн (при необходимости).
5. Двойной несущий кронштейн - не более 2 шт. (при необходимости).
6. Двойной несущий кронщтейн с электрической регулировкой высоты - не более 2 шт. 
(при необходимости).
7. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
горизонтальный - не более 2 шт. (при необходимости), варианты исполнения:
7.1. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
горизонтальный Ь.
7.2. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
горизонтальный М.
7.3. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
горизонтальный 8.
8. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
вертикальный - не более 2 шт. (при необходимости), варианты исполнения:
8.1. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
вертикальный Е.
8.2. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
вертикальный М.
8.3. Подвесной блок для подключения рабочих сред и размещения принадлежностей, 
вертикальньш 8.
9. Газовый разъем для подачи медицинского газа: сжатый возд)^^ - не более 20 шт.
(при необходимости).
10. Газовый разъем для подачи медицинского газа: кислород - не более 20 шт.
(при необходимости).
11. Газовый разъем для подачи медицинского газа: закись азота- не более 20 шт.
(при необходимости).
12. Газовый разъем для подачи вакуума - не более 20 шт. j[пpи необходимости).
13. Газовый разъем для подачи медицинского газа: диоксид зтлёрода - не более 20 шт.
(при необходимости). ;;>*
14. Электрические разъемы 220 В - не более 20 щТ. (при необходимоети).
Руководитель Федеральной службы Л  . -  •

"р А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

|L - . Д

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 ноября 2022 года № РЗН 2022/18837

Лист 2

15. Разъем AGFS/AGSS для удаления наркозных газов - не более 2 шт.
(при необходимострг).
16. Разъем Air-Motor для пневматического инструмента - не более 2 шт.
(при необходимости).
17. Двойной разъем BNC (при необходимости).
18. Информационный разъем, тип RJ45, в подвесном блоке - не более 10 шт.
(при необходимости).
19. Инфузионная стойка с изгибом, с траверсой для флаконов, 4 крючка - не более 10 
шт. (при необходимости).
20. Эксплуатационная документация.
Принадлежности:
1. Ручка с электро-механической кнопкой включения‘'отключения пневматических 
тормозов при подъеме/спуске.
2. Ручка без электро-механической кнопки включения^отключения пневматических 
тормозов при подъеме/спуске.
3. Дополнительный одинарный кронштейн для размещения оборудования.
4. Дополнительный двойной кронштейн для размещения оборудования.
5. Штанга для дополнительного оборудования.
6. Полка для дополнительного оборудования.
7. Полка с ящиком дтя дополнительного оборудования.
8. Крепежная панель для аппарата ИВЛ.
9. Крепежная панель для наркозного аппарата.
10. Верхнее освещение двойного несущего кронштейна с электрической регулировкой 
высоты.
11. Нижнее освещение для вертикального подвесного блока.
12. Рабочее освещение.
13. Эжектор для удаления наркозных газов.
14. Соединительный набор для подключения эжектора.

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