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- РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 февраля 2022 года № РЗН 2022/16533

На медицинское изделие 
Скоростная инфузионная система R1-2

Настоящее регистрационное удостоверение выдано г
Общество с ограниченной ответственностью ’’КОМЕСА”
(ООО "КОМЕСА"), Россия,
121059, Москва, пл. Европы, д. 2

Производитель
"Бельмонт Медикал Технологис”, США,
Belmont Medical Technologies, 780 Boston Road, Billerica, Massachusetts 01821, USA 

Место производства медицинского изделия
Belmont Medical Technologies, 780 Boston Road, Billerica, Massachusetts 01821, USA

Номер регистрационного досье № РД-39820/107144 от 05.03.2021

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадаора от 10 февраля 2021 
допущено к обращению на территории Росси|

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф ^ Ш Ь Н А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНЙЯ
(РОСЗДРАВНАЛЗОР) Л

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2022 года jy„ р зд  2022/16533

Лист 1

На медицинское изделие
С коростная инф узионная система R I-2, в вариантах исполнения:
I. Скоростная инфузионная система RI-2,1000 мл/мин., в составе:

Д., Скоростная инфузионная помпа R1-2,1000 мл/мин.
Стойка на 4-х колесах, с держателем резервуаров.

3. Шнур питания 4.5 м.
4. Удлинитель магистрали пациента одноразовый, стерильный - не более 100 шт. 
(при необходимости).
5. Сдвоенная магистраль пациента одноразовая, стерильная - не более ЮОтпт.
(при необходимости)^
,6. Набор для инфузии с 3-х ходовым адаптером одноразовый, стерильный, в составе: 
магистраль пациента с теплообменником, 3-х ходовой адаптер, резервуар объемом 
12р<мЛ “ не более 100 шт. (при необходимости).
1. Набор для Инфузии пациента с теплообменником и с резервуаром объемом 3 л ' ' 
рдноразбвыйу Стерильный -н е более 100 шт. (при необходимости), в составе: ,
- магистраль пациента с теплообменником -1  шт.;
- резервуар объемом 3 л - 1 шт.
8. Роликовый перистальтический насос запасной (скорость потока от 2,5 
до 1000 мл/мйн) “ не более 100 шт. (при необходимости).
9. Резервуар объемом 3 л одноразовый, стерильный - не более 100 шт.
(при необходимости).
10. Р^бводство по эксплуатации.
П/^коростная инфузионная система RI-2,750 мл/мин., в составе:
1. Скоростная инфузионная помпа RI-2, 750 мл/мин.
2. Стойка на 4-х колесах, с держателем резервуаров.
3. Шнур питания 4.5 м.
4. Удлинитель магистрали пациента одноразовый, стерильный - не более 100 шт. . 
(при необходимости).

: 5; Сдвоенная магистраль пациента одноразовая, стерильная - не более 100 шт.
(̂ при необходимости). /
6̂  Набор'для инфузии с З-хходовым адаптером одноразовый, стерильный, в составе: 
магистраль пациента с теплообменником, 3-х ходов о^ ^ ^ Л ^ ^ ^ ер в уар  объемом 
120 мл - не более 100 шт. (при необходимости).
7. Набор для инфузии пациента с теплообменнико»5|:^^^щ а^^<^ъемом 3 л 
-б^оразовый, стерильный - не более 100 шт. (приш^^Ш йШ ^йЙ'АЙетаве:
- магистраль пациента с теплообменником -1  шт.|
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФШРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(ЮСЗДРАВНДДЗОР) -  ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 февраля 2022 года jv„ р зн  2022/16533

^-резервуар объемом 3 л - 1 шт.
Роликовый перистальтический насос запасной (скорость потока от 2,5 

до 1000 мл/мин) - не более 100 шт. (при необходимости).
9. Резервуар объемом 3 л одноразовый, стерильный - не более 100 щт.

. (при необходимости).
10. Руководство по эксплуатации.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 2

А .В. С ам ойлова

■ 0095936

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


