
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗАРАВ НАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗН 2017/6586

На медицинское изделие
Аппарат наркозно-дыхательный "Maja" в исполнении Х40, Х45, Х50, Х55 
с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
"МС Вестфалия ГмбХ", Германия, . V " ■, УД)
MS Westfalia GmbH, Junkersring 54,53844 Troisdorf, Germany

Производитель
"MG Вестфалия ГмбХ", Германия,
MS Westfalia GmbH, Junkersring 54, 53844 Troisdorf, Germany

Место производства медицинского изделия ) з: У
MS Westfalia GmbH, Junkersring 54, 53844 Troisdorf, Germany

Номер регистрационного досье № РД-16599/7192 от 21.03.2017

Вид медицинского изделия 276070

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ; 
деятельности 32.50.21.121

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 8 листах

Уран , а сфере з

Ш 41
щерации

приказом Росздравнадзора от 2§g 
допущено к обращению на тернй'
Руководитель Федеральной слу 
по. надзору в сфере здравоохрац М.Л. Мурашке
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ГЮ НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗII 2017/6586

Л ист 1

На медицинское .изделие
Аппарат наркозно-дыхательный "Maja" в исполнений Х40, Х45, Х50, Х55, 
с принадлежностями:
I. Аппарат наркозно-дыхательный “Maja". в составе:
1. Аппарат наркозно-дыхательный Maja Х40 на тележке, основной блок.
2. Кабель питания Euro Туре - не более 6 шт. (при необходимости).
3. Испари гель галотана. (при необходимости).
4. Испаритель севофлюрана, (при необходимости).
5. Испаритель изофлюрана. (при необходимости).
6. Испаритель энфлюрана. (при необходимости). : .
7. Блок сброса анеетезиолошческих газов активный - не более 2 шт.
(при необходимости).
8. Трубка для системы сброса анестезиологических газов - не более 5 шт. ■
(рри необходимое 1 и).
9. Переходник для системы сброса анестезиологических газов - не более 5 шт.
(при необходимости).
10. Вакуумный бронхоотсос в сборе - не более 2 шт. (при необходимости). !
11. Шланг для подачи 0 2 - не более 3 шт. (при необходимости).
12. Шланг для подачи N20 - не более 3 шт. (при необходимости).
13. Шланг для подачи воздуха - не более 3 шт. (при необходимости). : ; ■
14. Шланг вакуумный - не более 3 шт. (при необходимости).
15. Датчик кислородный - не более 10 шт. (при необходимости).
16. Контур пациента одноразовый для новорожденных - не более 50 шт.
(при необходимости).
17. Контур пациента одноразовый для детей - не более 50 шт. (при необходимости).
18. Контур нациста одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости).
19. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для новорожденных - не более 3 
шт. (при необходимости).
20. Контур пациента: многоразовый автоклавируемый для Детей - не более 3 шт.
(при необходимости).
21. Контур пациен та мног оразовый автоклавируемый Для взрослых - не более 3 шт.
(при необходимости).
22. Маска дыхательная многоразовая . (при необходимости). -
23. Маска дыхательная од|!оразовая^^(н^оеяьЬ|^^|1̂ ^т;]ее 50 шт. (при необходимос ти)
24. ;Маска дыхательная. о д н о р а з о в а ^ ^ ^ # ^ т д ^ § 9 ^ ^ 5 0  шт. (при необходимости)..
25. Ёмкость а б с о р б е р а н е о б х о д и м о с т и ) .

М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
Д . У (РОСЗДРЛВНАДЗОР) ' . Щ

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
« I 20 декабря 2017 года № F3H 2017/6586

Лист 2

26. Мех дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости).
27. Колба дыхательная для меха многоразовая - не более 5 шт. (при необходимости).
28. Фильтры вирусобактериальные - не более 100 шт. (при необходимости).
29. Вдагоуловитель медицинских газов - не более 20 шт. (при необходимости).
30; Влагоуловитсль для датчика углекислого газа и ингаляционных анестетиков - 
не более 20 шт. (при необходимости).
31. Линия отбора проб - не более 20 шт. (при необходимости).
32. Переходник для кислородного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
33. Переходник для воздушного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
34. Переходник для вакуумного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
35. Переходник для шланга закиси азота - не более 5 шт. (при необходимости). У
36. Датчик пульсокеимстра многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости). :
37. -Датчик пульеоксиметра одноразовый - не более 50 шт. (при необходимости).
3S.,Датчик для итмерения ылекислого газа в основном поiоке - не более 5 шт. y ./'f  
(при необходимости). 1
_ЗЯ Датчик для измерения концентрации анестезиологических газов в основном потоке 
не более 5 шт. (при необходимости).
40. Переходники для датчика измерения С02 - не более 50 шт. (при необходимости).-^ 
ДЗУЙёреходники для даншка измерения анестезиологических г азов - не более 50 пйгбТ? 
(при необходимости).
42. Мешок дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости).
43. Мешок дыхательный одноразовый - не более 50 шт. (при необходимости),
44. Кронштейн для крепления монитора - не более 3 шт. (при необходимости). '
45. Держатель контура пациента - не более 3 игг. (при необходимости). У У :
46. Датчик потока многоразовый - не более 20 шт. (при необходимости). г
47. Датчик потока одноразовый - нс более 30 шт. (при необходимости). У-
48. Механический флоуметр для кислорода - не более 3 нп . (при необходимости).
49. Компрессор медицинский для наркозно-дыхательного аппарата - не более 2 шт.
(при необходимости).
50. Блок пациент а дыхательный, с подогревом - не более 3 шт, (при необходимости).
51. Руководство пользователя - 2 шт. (пршрваб^^димоСтй). '  '  ' " л _
И. Аппарат наркозно-дыхательный ' -
1. Aiinapar 11аркс)зн(ьдыхагельпыйМ^й^'^др"'Т&Й^ж, основцрй блок,
2. Кабель пит ания Euro Туре - не гатве''® йЩ адщ ^.^рдимости).
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗН 2017/6586

Л ист 3

5. Испаритель изофлюраиа. (при необходимости).
6. Испаритель эйфлюрана. (при необходимости). • -
7. Блок сброса анестезиологических газов активный - не более 2нгг.
(при необходимости). ;
8. Трубка для системы сброса анестезиологических газов - не более 5 шт.
(при необходимос ти).
9. Переходник для системы сброса анестезиологических газов - нс более 5 шт 
(при необходимости).
10г Вакуумный бронхоотеос в сборе - не более 2 шт. (при необходимости).:
11. Шланг для подачи 02 - не более 3 шт. (при необходимости). л
12. Шланг для подачи N20 - не более 3 шт. (при необходимости).
13. Шланг для подачи воздуха - не более 3 шт. (при необходимос ти).
14. Шланг вакуумный - не более З шт. (при необходимости).

А-А- 15. Датчик кислородный - не более 10 шт. (при необходимости). -
ДА- 16. Контур пациента одноразовый для новорожденных - не бодее.50 шт, • 1,1 ; • ' Ау
^;ду^гри необходимости), д д  ; ■ - А 0  _ i у
ЩШШ 17. Контур пациента одноразовый для детей - не более 50 гпт. (при необходимости).
; ДДД#  481 КбДтур пациента одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости).

' 19. Контур нацией га многоразовый автоклавируемый для новорожденных - не более 3
Д " шг. (при необходимости).
Зуе-- 20. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для детей -  не более 3 шт.
Л- (при необходимое!и).

21. KoHiyp нацией га многоразовый автоклавируемый для взрослых -  не более 3 шт.
' (при необходимости).

22. Маска дыхательная многоразовая - не более 10 шт. (при необходимости). :
3 '  - 23. Маска дыхательная одноразовая для взрослых- не более 50 шт. (при необходимости).
А . 24, Маска дыхательная одноразовая для детей - не более 50 шт. (при необходимости). 
^ 3 ';а25.:Ёмк6сть абсорбера многоразовая - не более 5 шт. (при необходимости).:
Щ 8 4  26. Мех дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости). . -. А 
ь _ ' 27. Колба дыхательная Для меха многоразовая - не более 5 шт. (при необходимости). 
З л у  28. Фильтры виру собак гериальные - неб^яе^О&шт, (при необходимости).
%{-; 29. Влагоуловитсль медицинских г а ^ , ^ б ^ |% т. (при необходимое™).

30. Влагоуловитель для датчика у г ^ ^ л ^ ^ а й а  и^^^тяционгшгх анестетиков - 
&УУ не более 20 jii г. (при необходимое*^/ У • •• . - - А А
У 31. Линия огбс)ра проб - не более

32. Переходник для кис:ю родт гот ^% щ ^й]ф ^сМ ш -  (при необходимости), 
-руководитель -Федеральной' 1
по надзору в сфере з д р а в о о х р а н е н ^ ^ '^ ^ '^ ^ ^ ^ ^ г  /  М.А. Мурашк
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) Г;-

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗН 2017/6586

33. Переходник для воздушного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
34. Переходник для вакуумного шланга - не более 5 шт. (при необходимости). '
35. Переходник для шланга закиси азота - не более 5 шт. (при необходимости).
36. Датчик пульсоксиметра многоразовый - не более 5 Шт. (при необходимост и).
37. Датчик пульсоксиме гра одноразовый - не более 50 шт. (при необходимости).
38. Датчик для измерения углекислого газа в основном потоке - не более 5 шт.
(при необходимости).
39. Датчик для измерения концентрации анестезиологических газов в основном потоке 
даё более 5 шт. (при необходимости).
40. Переходники для датчика измерения С02 - не более 50 шт. (при необходимости). ;
41. (Переход! гики д.-ш дат чика измерения анестезиологических газов * не более 50 шт. 
(при необходимости).
42. Мешок дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости). -л
43. -Мешок дыхательный однорпзовый - не более 50 шт. (при необходимости).
44. Кройштейн для крепления монитора - не более 3 шт. (при необходимости). .V-K’
45. Держатель контура пациента - не более 3 шт. (при необходимости).
46. Датчик потока многоразовый - не более 20 шт. (при необходимости).
47. Датчик потока одноразовый - не более 30 шт . (при необходимости). : .
48. Механический флоуметр для кислорода - не более 3 шт. (при необходимости). - у
49. Компрессор медицинский для наркозно-дыхательного аппарата - не более 2 шт. 
(при необходимости).
50. Блок пациента дыхательный, с подогревом - не более 3 шт. (при необходимости).
51. Руководство пользователя - 2 шт. (при необходимости). ■■■ ■• ' - ■■
III. Аппарат наркозно-дыхательный “Maja”, в составе:
1 .-Аппарат наркозно-дыхательный Maja Х50 на тележке, основной блок.
2. Кабель пит ания Luro Туре - не более 6 шт. (при необходимости). ■
3. Испаритель гадотана. (при необходимост и).
4. Испаритель севофлюрана. (при необходимости).
5. Испаритель изофлюрана. (при необходимости).
6. Испаритель энфлюрана. (при необходимост и).
7. Блок сброса анестезиологических газов активный 
(при необходимости).

не более 2 шт

8. Трубка для системы сброса анестезиш^цй&ких
(при необходимости). . go
9. Переходник для системы сброса а н ® 5 ф /и |Щ ^ р ^ ^
Ггши необхолимостиТ • l i l t

:е более 5 шт.

не более 5 шт
(при необходимости). - _ . . .
Руководитель «Федеральной службьга^мУ- 
по надзору в сфере здра воохранения \ j v М.А. Мурашко
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
РЗН 2017/6586от 20 декабря 2017 года

Д10. Вакуумный бронхоотсос в сборе - не более 2 шт. (при необходимости).
И. Шланг для подачи 02 - не более 3 шт. (при необходимости).

Шланг для подачи N20 - не более 3 шт. (при необходимости).
13, Шланг для подачи воздуха - не более 3 шт. (при необходимости). ; А

-14.Ш ланг вакуумный * не более 3 шт. (при необходимости).
15. Датчик кислородный - не более 10 шт. (при необходимости). У - .'

.у, 16. Контур пациента одноразовый для новорожденных - не более 50 шг. шдАдш
(при необходимости).

Контур пациента одноразовый для детей - не более 50 шт. (при необходамосй|)Щ ^ 
Контур пациента одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости).

19. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для новорожденных - не более 3 
m i. (при необходимости г
20. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для детей - не более Зил .
(при необходимости).
21. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для взрослых - не более 3 шт. ' .

гС. (при необходимости). ; АС .. д  ;
22. Маска дыхательная мног оразовая - не более 10 шт. (при необходимости), 

дыхательная одноразовая для взрослых- не более 50 шт. (при необходимости).
24. Маска дыхательная одноразовая для детей - не более 50 шт. (при необходимости).
25. Ёмкость абсорбера многоразовая - не более 5 шт. (при необходимости).
26. Мех дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости).
27. Колба дыхательная для меха многоразовая - не более 5 шт. (при необходимости).
28. Фильтры вирусобак i ериальиыс - не более 100 шт. (при необходимости). . .. ■

Д?29. Влагоуловитель медицинских газов - не более 20 шт. (при необходимости).
й-б 30. Влагоуловшель для датчика углекислого газа и ингаляционных анестетиков - 

не более 20 шт. (при необходимости).
'31. Линия отбора проб - не более 20 шт. (при необходимости). , /  -v

fet ■(щ,, ■ 32. Переходник для кислородного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
33. Переходник для воздушного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
34. Переходник для вакуумного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
35. Переходник для шланга закиси азота - не более 5 шт. (при необходимости).
36. Датчик пулвсоксиметра многоразовь:
37. Датчик пулвсоксиметра одноразов 

. 38. Датчик для измерения углекисло
; (при необходимости).
% :39. Датчик для измерения концентр]

~ Руководитель Федеральной служ

‘Уд.дддд-- ■ ■■ ■■■ ■■■
•У Ш

йо надзору в сфере здравоохранени

шт. (при необходимости).
необходимое i и). 
не более 5 шт.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗН 2017/6586

Л ист 6

не более 5 гит. (при необходимости). '  : '
40. Переходники для датчика измерения С02 - не более 50 шт. (при необходимости). 
41 . Переходники для датчика измерения анестезиологических газон - не более 50 шт. 
(при необходимости). ; /то )/- ' . у)
42. Мешок дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости).
43. Мешок дыхательный одноразовый - не более 50 шт. (при необходимости).
44. Кронштейн для крепления монитора - не более 3 шт. (При необходимости).
45. Держатель контура пациента - не более 3 шт. (при необходимости). '
46. Датчик потока многоразовый - не более 20 шт. (при необходимости). >
47. Датчик потока одноразовый - не более 30 шт. (при необходимости).

7. Блок сброса анестезиологических газов активный - не более 2 шт.
(при необходимости).
X. Трубка для сис iсмы сброса анестезиологических газов - не более 5 шт.
(при необходимости).
9, Переходник для системы сброса анестезиологических газов - не более 5 шт
(при необходимости). ;
10. Вакуумный бронхоотсос в сборе - не более 2 шт. (при необходимости).
11 . Шланг для подачи 02 - не более 3 шт. (при необходимости). ■
12. Шланг для подачи N20 - не б о л ееЗ ^^ |Ш 1й необходимости),
13. Шланг для подачи воздуха - н е ^ ^ ^ %1сшт^й^№еобходимости).
14. Шланг вакуумный - -не более •

УУХуС/15. Датчик кислородный - не бо$ее 
Щ  16. Контур пациента одноразовшг 
:: 1 $  / : С11?11 необходимости)!; 7 : М '
^|уТ'7Руководитель Федеральной сл]У 

надзору в сфере здравоохране М.А. Мурашко
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 декабря 2017 года № РЗН 2017/6586

Лист 7

Ш г

17. Контур пациента одноразовый для детей - не более 50 шт. (при необходимости).
18. Контур пациента одноразовый для взрослых - не более 50 шт. (при необходимости).
19. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для новорожденных - не более 3
шт. (при необходимости). ;;
20. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для детей - не более 3 шт.
(при необходимости).
21. Контур пациента многоразовый автоклавируемый для взрослых - не более 3 шт.
(при необходимости).
22. Маска дыхательная многоразовая - не более 10 шт. (при необходимост и).
23. Маска дыхательная одноразовая для взрослых- не более 50 шт. (при необходимости), 

а дыхательная одноразовая для детей - не более 50 шт. (при необходимости).
- не более 5 шт. (при необходимое ги). -,; ,

: 26. Мех дыхательный многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости). ■.. . ... _ _ . . .. ЩШЩ
. : 27; Колба дыхательная для меха многоразовая - не более 5 шт. (при необходимости).

28. фильтры вируеобактерйальные - не более 100 шт. (при необходимости):Ф

c<
7?CX

' />■
ш

29. Влагоуловитель медицинских газов - не более 20 шт. (при необходимости).
; ;30. Влагоуловитель дМ^ЙДЦка углекислого газа и ингаляционных анестетиков - ■ ' 

не более 20 щт. (при необходимости). .7 :: 722S:2?(72; 22^2^22:22 7- i ;2
.31. Линия отбора проб - не более 20 шт. (при необходимости). ".'9 у
32. Переходник для кислородного шланга - не более 5 шт. (при необходимости). :: ■)
33. Переходник для воздушного шланга - не более 5 шт. (при необходимости).
34. Переходник для вакуумного шланга - не более 5 шт. (при необходимости). :772ч:
35. Переходник для шланга закиси азота - не более 5 шт. (при необходимости). •
36. Датчик пульсоксиметра многоразовый - не более 5 шт. (при необходимости). : 2
37. Датчик пульсоксиметра одноразовый - не более 50 шт. {при необходимости). ;
38. Датчик для измерения углекислого газа в основном потоке - не более 5 шт. 7 22
(При Необходимости). :7{ 7 . ' .7;:- . 7 - ~ 77; - " 7
39. Датчик для измерения концентрации анестезиологических газов в основном потоке 
не более 5 шт. (при необходимости).
40. Переходники для датчика измерения С02 - не более 50 шт. (при необходимости).
41. Переходники для датчика измерения анре^тадшгичесКйх газов - не более 50 шт. 
(при необходимости).
42. Мешок дыхательный Многоразовьг, .
43. Мешок дыхательный одноразовы#г i

Ш . эводитель Федеральной службы 
по. надзору в сфере здравоохранения

и необходимости), 
необходимости), 
необходимости). 

димости). -

М.А. Мурашко 
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
№ РЗН 2017/6586от 20 декабря 2017 года

Лист 8

46. Датчик потока многоразовый - не более 20 шт. (при необходимости)
47. Датчик потока одноразовый не более 30 шт. (при необходимости).
48. Механический флоуметр для кислорода - не более 3 шт. (при необходимости).
49. Компрессор медицинский для наркозно-дыхательного аппарата - не более 2 шт.
(при необходимости). - ■ Д/'Д Г Гд'- . у'. • д ' _
50. Блок нациста дыхательный, с подогревом - не более 3 шт. (при необходимости) 
51 . Руководство пользователя - 2 шт. (при необходимости).

к датчику кислородному - не более 10 шт.
, однократного применения - не более 20 шт.
. многократного применения - не более 10 шт. 
льный - не более 10 шт. г ■

в СФЕРЕ

Федеральной служоы' 
у ло надзору в сфере здравоохранении М.А. Мурашко

ш т ш ш t?  Л Кш 3£ t -...ёш и®
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